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Il settore biomedicale è indicato come uno dei maggiori mercati in 
espansione in cui l’interscambio in ambito tecnologico, commerciale e 
finanziario gioca un ruolo decisivo. 
Il seguente studio partirà col dare una prospettiva generale sul settore 
biomedicale, passando, successivamente, attraverso l’analisi delle 
principali realtà distrettuali italiane, per concludere con un’analisi 
approfondita su quelli che sono i principali problemi finanziari. Le ipotesi 
teorizzate all’inizio del lavoro sono state disattese nel prosieguo della 
stesura. I problemi inizialmente ritenuti causati dal prolungarsi dei tempi 
necessari per ottenere omologazioni e certificazioni, nei quali le PMI 
incorrono al momento del lancio di un nuovo prodotto sul mercato sono 
stati poi attribuiti a due cause specifiche: la carenza di una buona gestione 
di qualità e alla carenza di approvvigionamento di fonti finanziarie in una 
precisa fascia di esigenza. 
I distretti sui quali si focalizzerà maggiormente la mia attenzione sono 
quelli di: Modena (Mirandola), l’area milanese, l’area veneta e soprattutto 
quella toscana. Saranno brevemente analizzate differenze e divergenze dei 
vari sistemi sanitari a livello europeo. Sul piano nazionale sarà invece 
sviluppato il tema della così detta: filiera della salute. 
Sarà portata avanti un’analisi dei prodotti in commercio, soprattutto per 
quelli la cui produzione avviene nelle aree precedentemente citate. 
L’analisi sarà condotta attraverso l’elaborazione dei depositi dei brevetti e 
attraverso alcuni dati di fonte Istat e/o Eurostat. 
Saranno presi in considerazione alcuni casi di aziende che si muovono 
nell’arena competitiva e le difficoltà che incontrano, a seconda della loro 
locazione e dimensione. Saranno esposte, inoltre, le difficoltà incontrate da 
alcune aziende start up durante i loro primi anni di vita e le loro dinamiche 
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di sviluppo. Le problematiche non saranno trattate soltanto dal punto di 
vista delle aziende ma verranno analizzati anche i parametri e le procedure 
utilizzate dai venture capitalists durante i loro processi di scelta. 
È importante che gli strumenti e le opportunità siano conosciute e utilizzate 
appieno dal sistema delle imprese: per questo occorre coinvolgere nelle 
potenzialità progettuali anche significative fasce di imprese non 
direttamente aderenti a patti di distretto. Si sviluppa, infatti, sempre più, 
un’appartenenza da parte di aziende diverse a filiere legate alla produzione 
di un singolo bene più che alla tradizionale categoria di attività. Si sono 
evidenziate nuove ed auspicabili tendenze rivolte al comparto del benessere 
e a tutti quelli che sono i mercati esteri. Tuttavia si sono evidenziati anche 
problemi strutturali che hanno e caratterizzano tutt’ora importanti limiti alla 
capacità competitiva. 
L’obiettivo che questo studio si prefigge è quello di indicare alcune linee 
guida da seguire per cercare di risolvere i problemi provocati da una 
carenza endemica di finanziamenti; o per lo meno quello di far luce su 














CAP I:  Il settore biomedicale. 
 
 
I.1.1:         Scenario di riferimento 
 
Il punto focale, quello più delicato, quando si tratta di servizi medici è quello di trovare 
un giusto connubio tra parte finanziaria e parte etica. In questo settore i due ambiti 
devono trovare una buona convivenza sebbene abbiano driver decisamente divergenti. 
Perciò questa argomentazione inizierà trattando i principi cardine dell’intero settore 
sanitario. 
Il servizio sanitario nazionale (SSN) nasce nel 1978, prendendo a modello il National 
Health System inglese, incentrato sulla filosofia che la salute sia un bene, sia 
individuale che comunitario. La collettività intera è vista come un’ unica comunità di 
rischio, assumendo dunque come principio base l’universalismo delle prestazioni e dei 
destinatari. Col passare del tempo una nuova definizione di salute si è imposta: "uno 
stato di completo benessere fisico, mentale e sociale e non semplicemente di assenza di 
malattia o infermità". 
Negli ultimi anni si sono affiancati altri gruppi di pensiero che rimodulando il concetto 
etico di salute ne hanno rafforzato il senso politico e attuativo, portando ad esempio ai 
cosiddetti sette principi di Tavistock, che hanno influenzato l'impostazione e la strategia 
delineata nel Piano Sanitario Nazionale italiano 2003-2005. Questi principi sono: 
 
1. Diritto. I cittadini hanno diritto alla salute e alle azioni conseguenti per la sua  
tutela. 
 
2. Equilibrio. La cura del singolo paziente è centrale, ma anche la salute e gli 
interessi della  collettività vanno tutelati. 
 
3. Visione olistica del paziente, che significa prendersi cura di tutti i suoi pro-
blemi e assicurargli continuità di assistenza. 
 
4. Collaborazione. Degli operatori della sanità tra loro e con il paziente, con il 
quale è indispensabile stabilire un rapporto di partenariato. 
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5. Miglioramento. Non è sufficiente fare bene, dobbiamo fare meglio, accettando 
il nuovo e incoraggiando i cambiamenti migliorativi. 
 
6. Sicurezza. Il principio moderno di Primum non nocere significa lavorare quo-
tidianamente per massimizzare i benefici delle prestazioni, minimizzarne i danni, 
ridurre gli errori in medicina. 
 
7. Onestà, trasparenza, affidabilità, del sistema sanitario e nel rapporto tra 
medico e paziente. 
 
Il concetto di salute ha quindi un fondamento etico e politico che amplia, completa e 
scardina quello di sanità: la buona salute, che può essere assimilata all'inglese wellness, 
rappresenta la precondizione per il benessere e la qualità della vita.
1
 
Prima di arrivare a questo nuovo concetto di salute, lo user del sistema sanità era 
soltanto colui il quale necessitava di un qualche tipo di cura medica. Oggigiorno non è 
più così. I confini si stanno allargando e l’atteggiamento dei fruitori sta diventando 
proattivo. 
Si potrebbe anche dire che il consumatore diventa coscientemente e felicemente fruitore 
del sistema salute, poiché non vuole trovarsi nella condizione di diventare paziente e 
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 Biomedicale veneto – Arti grafiche padovane 2007. 
2
 Biomedicale veneto – Arti grafiche padovane 2007. 
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Qualunque sia la sfida che la competizione globale impone ai nostri tradizionali sistemi 
di welfare, occorre ribadire il concetto che i principi ispiratori non devono essere messi 
in discussione. Bensì occorrerebbe  trovare nuovi, più appropriati, strumenti per 
competere al meglio e imporsi sul mercato. 
È ormai evidente come accanto a fattori produttivi divenuti sempre più mobili, quali le 
localizzazioni delle unità produttive od il capitale finanziario, ci siano fattori produttivi 
necessariamente immobili perché connaturati all’ erogazione di servizi e prestazioni alla 
popolazione locale. Considerando che la spesa pubblica per la sanità nelle varie regioni 
è quella più significativa e che le imprese private locali del settore sono un numero 
rilevante, appare chiaro come il sistema sanitario sia quindi una delle principali realtà 
economiche del territorio. La realtà di servizio pubblico e la rilevanza economica sono 
due elementi che devono essere considerati congiuntamente: le risorse impegnate 
devono necessariamente garantire l’appropriatezza degli interventi, così come la loro 
efficacia ed efficienza, ma non devono perdere di vista la possibilità di coinvolgere il 
sistema economico locale, in una ottica ottimale di sussidiarietà tra pubblico e privato.
3
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 Dispositivi medici su misura – Arti grafiche padovane 2007. 
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Le spese per il SSN sono, nella maggior parte dei casi, viste come costi. Come uscite 
che non avranno mai un ritorno. Quest’ottica, seppure a prima vista condivisibile 
presenta alcuni errori di fondo. Uno su tutti è rappresentato dal fatto che alla base del 
SSN sta tutto il settore sanitario nonché quello farmaceutico, genetico e biotecnologico. 
Tutti settori caratterizzati da una presenza pregnante di ricerca. Sia di base che per lo 
sviluppo. Quindi vedere la spesa sanitaria come un semplice costo è tendenzialmente 
sbagliato. La maggior parte di quella spesa è motore attivo dello sviluppo e buon 
propulsore per ricerca e benessere dell’intero paese. 
Tra welfare e sviluppo economico possono e esistono interessanti coabitazioni che 
portano a circoli virtuosi molto produttivi. Tra mercato e società, possono essere 
individuate relazioni che conducono a politiche ottimali di crescita della ricchezza, 
crescita dell'integrazione sociale e qualità della vita. Un investimento nel benessere dei 




Il SSN dunque non è un costo, ma un’opportunità in quanto crea occupazione altamente 
qualificata e specializzata, garantisce una buona qualità della vita, offre uno stesso 
servizio per ogni fascia di reddito, favorisce ricerca e innovazione, crea relazioni e 
scambi non solo a livello regionale o nazionale, ma a livello globale. 
 
 
I.1.2: La filiera della salute 
 
Prima di iniziare una qual si voglia discussione su quella che viene comunemente detta 
“filiera della salute”, occorre chiarire il concetto che andiamo ad analizzare, occorre 
specificarne i confini.  
Per filiera della salute si intende tutta la catena che opera nel settore medico. Si possono 
trovare diverse accezioni a seconda di quanto si voglia ampliare il focus. Secondo il 
nostro punto di vista, per andare ad analizzare le peculiarità della filiera della salute 
occorre adottare l’accezione di più ampio respiro; ovvero occorre includere nella filiera 
oltre ai classici operatori quali aziende ospedaliere e aziende farmaceutiche anche altri 
operatori quali per esempio le aziende che operano per la pulizia degli ambienti medici, 
le mense ospedaliere, ecc.. Dobbiamo ricordare inoltre che essendo ormai una 
                                                 
4
 Dispositivi medici su misura – Arti grafiche padovane 2007. 
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“battaglia” che ha come arena lo scenario globale, nella filiera vanno inclusi anche i 
distributori e gli ingrossi. Altre due parole devono essere spese per studi ottici e 
dentistici, nonché per le farmacie. Insomma, a seconda di che inquadratura (più o meno 
diretta) vogliamo assegnare al settore, possiamo comprendere più soggetti nel settore 
stesso. Dalla Fig. 2 emerge quello che è un quadro conciso e accurato: 
 





Iniziamo col prendere atto dei “numeri” che la filiera della salute sviluppa in Italia. Più 
volte si è provato a contenere la spesa per la SSN, con diversi strumenti: 
 
 si è cercato innanzitutto di far partecipare gli utenti al finanziamento del settore, 
attraverso l’aumento dei ticket e la messa a carico degli assistiti di alcune 
categorie di farmaci; 
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 sempre in tema di farmaci, sono state introdotte in commercio confezioni ridotte, 
allo scopo di eliminare lo spreco di medicinali forniti gratuitamente dal SSN, è 
stato incentivato il ricorso ai farmaci generici e sono stati introdotti sconti a 
carico dell’industria;   
 sono stati realizzati miglioramenti nel livello di efficienza degli ospedali 
riducendo, fra l’altro, la durata media delle degenze e ricorrendo alla pratica 
delle dimissioni precoci;  
 si è posto un freno all’espansione territoriale delle strutture attraverso 
l’accorpamento e/o l’eliminazione di alcune unità ospedaliere di pertinenza dei 
piccoli comuni, che erano state progettate in un periodo di maggiore liberalità, 
senza che peraltro – almeno in alcuni casi – fossero state portate a compimento;  
 è stata incentivata l’istituzione dei fondi privati di assistenza sanitaria, destinati a 
coprire quella fascia di cittadini delle categorie più abbienti che, a torto o a 
ragione, non si ritengono pienamente soddisfatti del livello di assistenza 
assicurato dal servizio pubblico;  
 infine, tenuto conto dell’obiettivo di legare maggiormente l’offerta di assistenza 
agli effettivi bisogni della popolazione, senza peraltro stravolgere i vincoli di 
bilancio, si è provveduto a ridisegnare alcuni aspetti del Servizio Sanitario 
Nazionale. In particolare, sono stati introdotti dei meccanismi intesi a ridurre gli 
sprechi e a realizzare una più stretta integrazione tra gli interventi di natura 
sociale e quelli di natura sanitaria. Significativo, a questo riguardo, è il decreto 
ministeriale del 29 novembre 2001, istitutivo dei “Livelli essenziali di 
assistenza” (LEA), con il quale sono state definite le prestazioni essenziali 
garantite dal SSN a totale gratuità o con la compartecipazione alle spese. Di 
queste ultime, peraltro, si sono fatte carico alcune Regioni che, nel recepire la 
normativa messa a punto con l’anzidetto decreto, hanno anche provveduto ad 
individuare sul proprio territorio le eventuali prestazioni non essenziali da 
garantire ai cittadini con un finanziamento regionale aggiuntivo. Riconfermati 
negli anni successivi con l’intenzione di assicurare a tutta la popolazione un 
complesso di prestazioni di provata efficacia, i LEA sono stati purtroppo in 
alcuni casi utilizzati per limitare (o escludere del tutto) l’erogazione di servizi di 
tipo assistenziale agli anziani disabili, ai tossicodipendenti, ai malati cronici e ai 
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soggetti non autosufficienti, nella presunzione che i relativi servizi possano più 




In base ai dati dell’OCSE, la spesa sanitaria pubblica pro capite si attesta nel nostro 
Paese sui 1.640 dollari (espressi in standard di potere d’acquisto), contro i 2.210 dollari 
della Germania, i 2.080 della Francia e i 1.800 del Regno Unito. Diciamo che viste le 
cifre possiamo essere abbastanza soddisfatti anche se c’è un brutto campanello 
d’allarme pronto a suonare, ossia quello della struttura della spesa, orientato verso 
patologie acute, a scapito dell’assistenza di lungo periodo, tendenza verso la quale si sta 
orientando il mercato. 
Andiamo adesso a riportare alcune delle cifre che caratterizzano l’industria farmaceutica 
in Italia, possiamo dire che: l’8,15% di addetti, cioè 6030 tra uomini e donne, è 
occupato in attività di ricerca, contro una media dell’industria di circa l’1%. La spesa in 




Rispetto al 2004 la spesa in ricerca è cresciuta del 6,5% confermando il trend positivo 
degli ultimi anni (+ 17% dal 2003), decisamente superiore alla crescita media italiana 
(+5,2%). Il contributo in investimenti fissi lordi del settore farmaceutico è paria € 990 
mil. con un incremento rispetto al 2004 del 5% (totale Italia +2,1 %); l'investimento per 
occupato è stimato in € 13.400. 
Come detto, la bilancia commerciale complessiva del settore farmaceutico italiano fa 
registrare nel 2005 un saldo negativo di € 1,3 mld., ma rispetto al 2004 c'è un 
miglioramento di € 536 mil. Le esportazioni complessive (specialità medicinali più 
principi attivi) sono aumentate del 15,30% (€ 1.478 mil.), come anche le importazioni 
(8,18% pari a € 942 mil.).7 
Prima di illustrare il contributo diretto al PIL apportato dall’industria farmaceutica, 
dalla fabbricazione di apparecchiature per la diagnostica, dall’assistenza ospedaliera e 
via dicendo, nonché gli effetti indotti sui comparti ad essi collegati da rapporti di 
interdipendenza, è opportuno delimitare bene il campo di indagine. Bisogna cioè 
individuare con precisione tutti i settori che erogano beni e servizi di natura sanitaria e 
che compongono quella che possiamo definire la “filiera della salute”. Prendendo a 
                                                 
5
 Il contributo della filiera della salute al prodotto interno – Roma, marzo 2006. 
6
 Farmindustria – 2007. 
7
 Biomedicale veneto – Arti grafiche padovane 2007. 
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riferimento la classificazione delle attività economiche predisposta dall’ISTAT 
(ATECO 2002), tale filiera può configurarsi come l’insieme delle seguenti attività: 
 fabbricazione di prodotti farmaceutici, chimici e botanici per usi medicinali; 
 fabbricazione di apparecchi medicali, chirurgici, ortopedici, di lenti e occhiali da 
vista; 
 commercio all’ingrosso di prodotti farmaceutici, strumenti e apparecchi sanitari; 
 commercio al dettaglio di farmaci, medicinali, apparecchi e materiale 
terapeutico; 
 servizi ospedalieri: 
 prestazioni ambulatoriali.8 
 
Dai risultati dell’ultimo Censimento industriale si evince che le persone occupate nelle 
oltre 250 mila unità locali che compongono la filiera della salute ammontano 
complessivamente a quasi 1,4 milioni (corrispondenti a più del 6% delle forze di lavoro 
occupate nell’intera economia). Naturalmente, dato che si tratta per lo più di prestazioni 
assistenziali erogate a beneficio delle famiglie, molto elevata è la concentrazione degli 
addetti nei servizi (l’80,3% del totale), pur essendo apprezzabile il volume 
dell’occupazione assorbita dall’industria farmaceutica e da quella per la fabbricazione di 
apparecchi e strumenti sanitari (10,3%). Nell’ambito della distribuzione commerciale, 
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 Il contributo della filiera della salute al prodotto interno – Roma, marzo 2006. 
9
 Il contributo della filiera della salute al prodotto interno – Roma, marzo 2006. 
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Fig. 3: Unità locali e addetti della filiera della salute (anno 2001) 
 
ATTIVITÀ ECONOMICHE 
            UNITÀ LOCALI             ADDETTI 
NUMERO  % NUMERO  % 
INDUSTRIA 22.901 9,1 142.208 10,3 
Fabbricazione di prodotti farmaceutici, 
chimici e botanici per usi medicinali 911 0,4 68.883 5,0 
Fabbricazione di apparecchi medicali, 
chirurgici, ortopedici, di lenti e occhiali da 
vista 21.990 8,8 73.325 5,3 
COMMERCIO 33.458 13,3 128.929 9,4 
Commercio all'ingrosso di prodotti 
farmaceutici, strumenti e apparecchi 
sanitari 5.190 2,1 38.642 2,8 
Commercio al dettaglio di prodotti medici, 
apparecchi e materiale terapeutico 28.268 11,3 90.287 6,6 
SERVIZI 194.428 77,5 1.104.183 80,3 
Servizi ospedalieri 2.829 1,1 661.580 48,1 
Prestazioni ambulatoriali 191.599 76,4 442.603 32,2 
TOTALE FILIERA 250.787 100,0 1.375.320 100,0 















Fig. 4: Occupanti nelle aziende della filiera della salute (anni 1996 – 2001 – 2004) 
 
ATTIVITÀ ECONOMICHE 










INDUSTRIA 137,7 142,2 143,6 4,3 
Fabbricazione di prodotti farmaceutici, chimici 
e botanici per usi medicinali 64,5 68,9 69,5 7,8 
Fabbricazione di apparecchi medicali, 
chirurgici, ortopedici, di lenti e occhiali da vista 73,2 73,3 74,1 1,2 
COMMERCIO 124,0 128,9 130,0 4,8 
Commercio all'ingrosso di prodotti 
farmaceutici, strumenti e apparecchi sanitari 37,3 38,6 39,0 4,6 
Commercio al dettaglio di prodotti medici, 
apparecchi e materiale terapeutico 86,7 90,3 91,0 5,0 
SERVIZI 972,1 1.104,2 1.118,2 15,0 
TOTALE FILIERA 1.233,8 1.375,3 1.391,8 12,8 
Fonte: CONFINDUSTRIA, ISTAT 
 
 
Secondo alcune stime piuttosto accurate, nel 2004, il valore della produzione ai prezzi 
di mercato della filiera della salute si attesta sui 191.900 milioni di euro, corrispondenti 
a circa 138 mila euro per addetto (contro una media di 106 mila euro per l’intera 
economia). Il 59,5% della produzione totale deriva dai servizi ospedalieri e 
ambulatoriali, il 27% dalla distribuzione commerciale ed il restante 13,5% dalle attività 
industriali. La produzione di queste ultime (pari in cifra assoluta a 25,9 miliardi di euro) 
rappresenta poco meno del 4% di tutta la produzione manifatturiera: essa ha cioè un 
peso grosso modo uguale a quello dell’industria dei mobili – uno dei settori di punta del 
made in Italy –, pur impiegando quasi la metà delle forze di lavoro.     
Il valore aggiunto della filiera, dato dalla differenza tra la produzione e i consumi di 
beni e servizi intermedi è pari al 5,4% del PIL dell’intera economia. In rapporto al 
numero degli addetti, esso tocca un valore massimo di 119,4 mila euro nell’industria 
 16 
farmaceutica ed uno minimo di 33,7 mila euro nella fabbricazione di apparecchi 
medicali, chirurgici e ortopedici. Tale divario si spiega, fra l’altro, tenendo conto che il 
costo del lavoro per addetto del primo settore (circa 55 mila euro) supera quello del 
secondo di oltre l’80%. Nell’industria farmaceutica, infatti, gli operai rappresentano 
appena il 25% dei lavoratori dipendenti; mentre nella fabbricazione di apparecchi 
medicali la loro incidenza sale oltre il 60%.  
Confrontando i dati della produzione con quelli del valore aggiunto, si evince che per 
ogni 100 euro di prodotto il commercio presenta un fabbisogno di input intermedi di 85 
euro, l’industria di 58 euro e i servizi sanitari di 52. Fra tutte le attività economiche, la 
distribuzione all’ingrosso di prodotti farmaceutici e medicali è quella che mostra la più 
bassa incidenza del valore aggiunto sul prodotto.
10
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 Il contributo della filiera della salute al prodotto interno – Roma, marzo 2006. 
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Fig. 5: Produzione e valore aggiunto ai prezzi di mercato dei settori che compongono 
la filiera della salute (anno 2004) 
 
ATTIVITÀ ECONOMICHE PRODUZIONE      
(in milioni di euro) 
VALORE 
AGGIUNTO          
(in milioni di euro) 
VALORE 
AGGIUNTO PER 
ADDETTO              




INDUSTRIA 25.900 10.800 75,2 0,80 
Fabbricazione di 
prodotti farmaceutici, 
chimici e botanici per 
usi medicinali 
20.800 8.300 119,4 0,61 
Fabbricazione di 
apparecchi medicali, 
chirurgici, ortopedici, di 
lenti e occhiali da vista 
5.100 2.500 33,7 0,19 
COMMERCIO 51.900 7.600 58,5 0,56 
Commercio all'ingrosso 
di prodotti farmaceutici, 
strumenti e apparecchi 
sanitari 
27.700 2.800 71,8 0,21 
Commercio al dettaglio 
di prodotti medici, 
apparecchi e materiale 
terapeutico 
24.200 4.800 52,7 0,36 
SERVIZI 114.100 55.100 49,3 4,08 
TOTALE FILIERA 191.900 73.500 52,8 5,44 




























(in milioni di 
euro) 




chimici e botanici 
per usi medicinali 
20.800 





ortopedici, di lenti 
e occhiali da vista 
5.100 
1,0196 5.200 2.900 
















0,8017 19.400 10.700 
SERVIZI 114.100 0,6529 74.500 41.000 
TOTALE FILIERA 191.900 0,7170 137.600 75.800 
Fonte: CONFINDUSTRIA  
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Per concludere dunque: secondo Confindustria, l'importanza della filiera della salute 
nell'ambito dei sistema economico nazionale è andata progressivamente aumentando: 
nel 1996 la sua incidenza sul Pil risultava pari al 4,9%, nel 2004 si attestava al 5,6 
(stimati in €73,5 mld.) in valutazione a prezzi costanti. Nel periodo 1996 - 2004, la 




La filiera della salute occupa circa il 6% della forza lavoro nazionale, con i suoi 1,4 
milioni di addetti dislocati nelle circa 250.000 unità locali che la compongono.   
Se si tiene conto dell'indotto, ossia dei settori collegati alla filiera della salute da 
rapporti di interdipendenza, la sua incidenza sul PIL sale oltre la soglia dell'11 %, per un 
valore aggiunto che sorpassa i 149 miliardi di euro. I servizi sanitari contribuiscono 
direttamente e indirettamente per il 7,1 % alla formazione della ricchezza nazionale, la 




Il SSN con annessa filiera della salute presenta sia sprechi che punti di eccellenza. Per 
la R&S l’industria stanzia il 92% dei fondi, costituendo alcuni dei centri di ricerca più 
avanzati al mondo. Non solo, in Italia disponiamo di strutture ospedaliere 
all’avanguardia e di professionisti di altissimo livello. Ma come precedentemente detto 
la situazione presenta luci e ombre. Se questi sono i punti di forza del SSN italiano, gli 
sprechi e la fuga dei cervelli sono i due più grandi problemi che lo affliggono.  
Il contributo diretto al reddito nazionale apportato dalle sole prestazioni  ospedaliere e 
ambulatoriali si colloca leggermente sopra la soglia del 4%, cioè, a titolo di confronto, 
su un valore superiore a quello registrato dagli istituti di credito.     
 
Vedi allegato - 1. 
 
 
I.1.3: Il biomedicale 
 
                                                 
11
 Biomedicale veneto – Arti grafiche padovane 2007. 
12
 Biomedicale veneto – Arti grafiche padovane 2007. 
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Il CNR ha identificato il settore biomedicale come “Quell'area industriale che 
comprende l’ insieme delle tecnologie e dei prodotti che afferiscono alla sanità, ad 
eccezione dei farmaci". 
Sulla base dei dati del censimento Industria e Servizi dell'ISTAT, nel 2001 il settore 
biomedicale in Italia contava 1400 unità locali e un’ occupazione pari a 16.879 addetti. 
Per quel che riguarda la distribuzione sul territorio si può facilmente notare come la 
presenza di aziende operanti nel settore sia maggiormente sviluppata in Emilia 
Romagna, in particolar modo nel distretto Mirandolese e in Lombardia; queste due 
regioni da sole raccolgono quasi il 60% dell’occupazione totale del settore. Non sono 
comunque da sottovalutare altre realtà locali che hanno sviluppato interessanti tassi di 
crescita: Toscana, Veneto e Lazio.   
Dalla Fig. 8 si evince come il giro d’affari del settore biomedicale abbia incontrato un 
periodo di forte sviluppo negli anni 90. Sviluppo che si è affermato anche nei primi anni 
del 2000 e soprattutto, sviluppo, che almeno a prima vista, sembra destinato a 
aumentare ancora nel tempo. Le premesse che ci portano a dire questo sono 
essenzialmente quattro: 
 
 Il settore biomedicale riassume in sé più tecnologie, provenienti da diversi 
campi di ricerca (ITC, ricerca dei materiali, informatica, chimica, meccatronica, 
ecc..) 
 Incline alla tendenza principale del momento che vuole diagnosi svolte in 
maniera via via sempre meno invasiva. 
 Segue la tendenza della mini-invasività o addirittura della non-invasività 
(avanguardie chirurgiche che col passare del tempo stanno letteralmente 
scalzando quella che era la chirurgia classica). 
 Il target al quale si rivolge è in crescita (invecchiamento dell’età media della 
popolazione). 
 
È ragionevole dedurre che il settore incontrerà condizioni sempre più favorevoli per il 
suo sviluppo in quanto si troverà ad avere un bacino di utilizzatori maggiore e si troverà 





Fig. 8:  Differenze dei volumi d’affari dei dieci principali esportatori mondiali di articoli 




Dare una definizione univoca dei confini del biomedicale non è certamente una cosa 
facile, e probabilmente nemmeno possibile, in quanto, essendo il settore biomedicale un 
settore in rapida crescita, fissare dei confini troppo rigidi non sarebbe corretto. Lo 
schema che sarà successivamente adottato come profilo ideale del settore biomedicale 
viene ripreso da uno studio ripreso dall’osservatorio del veneto 2003, sviluppato su dati 





















Come si può facilmente vedere da questo schema riassuntivo i confini del settore sono 
molto estesi ma comunque abbastanza chiari. A volte capita che l’innovazione 
tecnologica comporti il dover creare nuovi comparti da aggiungere alla generalità del 
settore. I confini del settore biomedicale sono certi ma tuttavia non si possono fissare 
troppo rigidamente. Tanto per fare un esempio, a livello europeo c’è la tendenza a tener 
diviso il settore biomedicale dal settore farmaceutico. In America questo non accade, 
anzi, i due settori si trovano spesso a coincidere. Questa scelta viene giustificata dal 
fatto che i due settori adoperino tecnologie simili sullo stesso mercato. 
 
 
I.1.4: Analisi tecnologica attraverso i brevetti 
 
I brevetti costituiscono un indicatore generalmente accettato del livello tecnologico di 
un settore e di riflesso di un paese: la documentazione scientifica, infatti, è un ottimo 
indicatore del livello della conoscenza di base di un’area di ricerca, ma è attraverso i 
brevetti che si misura l’avanzamento tecnologico. All’interno dei brevetti si 
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racchiudono cioè non solo le caratteristiche tecniche di una soluzione ma anche la 
“utilità” immediata per il mondo imprenditoriale di tale soluzione.13 Un’analisi svolta 
attraverso il numero dei depositi dei brevetti seppure comporti alcuni limiti, poiché è 
indubbio che tralasci alcune caratteristiche fondamentali, fa prendere atto del fermento 
scientifico di un paese, ma non solo; risulta infatti evidente come un paese interessato 
da una crescente attenzione per la ricerca, attraverso una brevettazione più consistente 
tenda a sottolineare anche il suo ritrovato interesse per la legislazione e per la tutela 
della proprietà intellettuale. 
Attraverso questo tipo di analisi si vogliono fornire alcuni spunti che mettano in rilievo 
gli aspetti connessi alla capacità di trasformare la conoscenza tecnologica in un 
elemento critico di competizione. 
Per una analisi del settore biomedicale a partire dallo stato della brevettazione in questo 
settore, per prima cosa è opportuno comprendere il posizionamento tecnologico 
generale dell’Italia rispetto ai vari competitors internazionali per poi, partendo da questo 
quadro, soffermarci sul settore biomedicale. 
Il sistema di riferimento è stato suddiviso in quattro aree con lo scopo di facilitarne la 
lettura: Eccellenza (star): in quest’area sono inclusi i paesi con un numero di brevetti 
per milione di abitanti ed un tasso di crescita del numero di brevetti pubblicati superiore 
alla media. È chiaro dunque che in questo quadrante sono presenti quei paesi che non 
solo hanno all’attivo un numero (relativo agli abitanti) considerevole di brevetti ma che 
hanno incrementato la loro produzione.  
Debuttanti (rocket): i paesi che si trovano in questa zona hanno incrementato la propria 
produzione di brevetti tra il 2001 ed il 2005 ma non hanno ancora raggiunto una 
produttività tale da consentire il passaggio nell’eccellenza. Il numero di brevetti per 
milione di abitante, cioè, è ancora limitato. 
Maturi (earth): in questo quadrante sono presenti quei paesi che pur avendo un numero 
di considerevole di brevetti per milione di abitanti, hanno un tasso di crescita limitato e 
che quindi possono essere a rischio di caduta tra i paesi “dormienti”. 
Dormienti (tunnel): in quest’area sono presenti i paesi che hanno un tasso di crescita del 
numero di brevetti nell’arco temporale dal 2001 al 2005 inferiore alla media 
complessiva ed, inoltre, hanno una produzione di brevetti per milione di abitanti ancora 
inferiore alla media dei paesi considerati.
14
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 Il biomedicale: un’esperienza – Grafica Enotria. 
14
 Il biomedicale: un’esperienza – Grafica Enotria. 
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Salta subito all’occhio la posizione di dormienza dell’Italia, la quale avrà una sorte 
leggermente più rosea nella figura riguardante il numero di brevetti del solo settore del 
biomedicale. Il problema maggiore comunque non è nemmeno quello di vedere l’Italia 
in questa posizione, ma quanto quello di realizzare che proprio con quelle nazioni sulle 
quali dovremmo puntare per lanciare il nostro export ci troveremo a competere tra non 
molto.  
Naturalmente le cause di tale “ritardo” italiano non possono essere attribuite ai nostri 
ricercatori e alle loro competenze, bensì alla scarsa quantità di risorse umane ed 
economiche dedicate alla ricerca scientifica, soprattutto se raffrontata con l’attenzione 
che, invece, i nostri competitors dedicano a questo aspetto: si pensi che, secondo uno 
studio riportato su “OECD FACTBOOK 2005 – ISBN 92-64-01869-7 – © OECD 
2005”16 relativo alla “Ricerca e sviluppo nella scienza e nella tecnologia”, già nel ’99 in 
Italia si aveva un numero di 2,9 ricercatori su 1000 abitanti contro gli 8,6 degli Stati 
Uniti, gli 8 della Norvegia e i 6,8 di Francia e Germania. E tale forbice, negli ultimi anni 
                                                 
15 
Fonte: elaborazione Dintec su dati EPO. 
16
 http://oberon.sourceoecd.org/vl=3933529/cl=43/nw=1/rpsv/factbook/070101.htm  
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La classificazione IPC consente di catalogare i brevetti pubblicati presso l’EPO a partire 
da quello che è il loro campo di applicazione o il loro ambito disciplinare di riferimento: 
ogni cinque anni questo sistema di classificazione viene adattato allo sviluppo 
tecnologico ed aggiornato di conseguenza. 
Nel caso del biomedicale sono stati considerati i brevetti individuati dai “codici” della 
sezione A61, con l’accortezza di escludere le sottoclassi di brevetti classificati come 
A61K e A61P, facenti parte sempre della sezione sanitaria, ma individuanti invenzioni 
relative all’ambito farmaceutico e non prettamente biomedicale.  
 
Pertanto le sottoclassi della classificazione IPC considerate sono state: 
 
- A61B, strumentazione per diagnosi e per terapia chirurgica 
- A61C, igiene orale e dentale 
- A61F, filtri impiantabili nei vasi sanguigni, protesi, strumenti ortopedici 
- A61G, tavoli operativi, trasporti per il paziente 
- A61H, apparati di terapia 
- A61J, metodi e strumenti per somministrazione di farmaci particolari  
- A61L, metodi e strumenti per sterilizzazione 
- A61M, dispositivi per introdurre mezzi all’interno del corpo umano 
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Non mi sto a dilungare troppo nel commentare questo grafico, che, più o meno, tende a 
copiare l’andamento del precedente. Se vogliamo, qui, la maggiore sorpresa ce la 
riserva la Danimarca, vera porta bandiera del settore nell’ambito UE. 
Possiamo trovare una nota positiva per quel che riguarda l’andamento del numero di 
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 Fonte: elaborazione Dintec su dati EPO. 
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Da questo grafico si capisce subito quale sia il peso del settore biomedicale sulla totalità 
delle brevettazioni, la cosa che colpisce di più non è tanto la differenza tra i vari paesi, 
quanto soprattutto la tendenza generale all’aumento. 
È importante sottolineare infatti, tra le maggiori potenze economiche del settore, che 
mentre negli Usa il biomedicale ha ormai superato il 10% del volume totale dei brevetti 
pubblicati e in Gran Bretagna è arrivato al 7%, in Danimarca ha addirittura superato il 
15% nel 2005 e in Svezia si è assestato all’11%, mentre in Giappone ha superato di 
poco il 4%. L’Italia è rimasta ancorata sul 5-6%, quasi a confermare ancora una volta la 
relativa staticità di un settore su cui invece, pur essendoci già una domanda sviluppata 
(evidenza proveniente dai dati delle importazioni), si stenta a sviluppare una politica di 
sistema condivisa e netta.
21
 
Dalla Fig. 16 invece si evince come l’attore principe nel teatro del biomedicale siano gli 
USA e come l’Italia tenti di recuperare il gap che la separa dai principali competitors 
europei. 
 
                                                 
20
 Fonte: elaborazione Dintec su dati EPO. 
21
 Il biomedicale: un’esperienza – Grafica Enotria. 
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Fig. 13: Andamento in scala logaritmica del numero assoluto di brevetti biomedicali 
pubblicati presso l’EPO. 22 
 
 
Fig. 14: Percentuale dei brevetti biomedicali italiani nelle diverse sottoclassi IPC. 
 
 
                                                 
22
 Fonte: elaborazione Dintec su dati EPO. 
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Il trend italiano tra il 2001 e il 2005 vede un aumento dei brevetti relativamente alle 
sottoclassi A61M e A61B: pertanto le traiettorie emergenti del settore riguardano 
principalmente ciò che concerne l’insieme dei dispositivi per introdurre o estrarre 
sostanze dal corpo umano (dalle siringhe con sistema di sicurezza alla più innovativa 
strumentazione per biopsia) e la tecnologia diagnostica e chirurgica (dalle applicazioni 
della diagnostica per immagini alla strumentazione chirurgica per ortopedia o 
oculistica). Il trend statunitense rimane, invece, molto legato, oltre che alla 
strumentazione chirurgica e diagnostica (A61B), a tutto ciò che concerne protesi e 
biomateriali (dalle valvole cardiache alle più moderne applicazioni di protesi di 
articolazioni o di organi artificiali). 
Per ciò che riguarda l’Italia il settore biomedicale sembra essere orientato in modo 
particolare alla produzione di dispositivi di aspirazione o pompaggio di sostanze 
all’interno del corpo (A61M1), un gruppo che da 5 anni caratterizza costantemente il 
mercato biomedicale italiano, di dispositivi per elettroterapia (A61N1), di metodi e 
procedure per la sterilizzazione (A61L2) e di strumenti per applicazioni chirurgiche in 
generale (A61B17). Sono crollati invece gruppi quali A61F13 (bendaggi) e A61C17 
                                                 
23
 Fonte: elaborazione Dintec su dati EPO. 
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(dispositivi per la pulizia dei denti). Da non sottovalutare la crescita dal 2001 al 2003 di 
gruppi quali la produzione di macchine dentali per trapanare (A61C1), di strumenti per 
somministrare farmaci in forma particolare (A61J3) e di dispositivi per la disinfezione 
dell’aria (A61L9).24 
 
Fig. 16: Brevetti biomedicale pubblicati in Italia, appartenenti ai 10 gruppi più 







Lo studio dei brevetti di per se presenta molti punti di forza, inoltre, permette ancor più 
di capire l’evoluzione del settore e della ricerca nella società campione. 
Tale studio ha mostrato come l’Italia ricopra una posizione di secondo piano, ma con un 
buon trend di crescita, talvolta superiore a quello dei suoi più diretti competitors. Inoltre 
abbiamo visto come il peso dei brevetti biomedicali sul totale, nel 2005, si sia attestato 
attorno al 6%. Questo ci fa capire come l’Italia stia puntando su questo settore, uno tra i 
tanti auspicabili motori per l’economia futura; in quanto sposi  felicemente un tessuto 
                                                 
24
 Il biomedicale: un’esperienza – Stampa Enotria. 
25
 Fonte: elaborazione Dintec su dati EPO. 
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industriale costellato di PMI come quello italiano, adatto a cogliere le rapide evoluzioni 
del settore biomedicale. 
Il punto di partenza deve basarsi proprio sulla volontà di lavorare su due piani: da un 
lato l’introduzione di nuove tecnologie e, dall’altro, la ricerca di bisogni aggregati da 
parte delle imprese, da trasformare in domande. I due piani condividono alcune 
difficoltà che sono connesse alle difficoltà di comunicazione e di interazione di due 
mondi, quello della ricerca e quello dell’impresa, che per cultura e storia hanno sempre 
“fieramente” mantenuto i rispettivi campi di attività distanti.26 Solo operando in questa 
direzione sarà possibile arginare la sempre troppo onerosa importazione e coltivare la 
produzione Italiana. 
 
Vedi allegato – 2. 
 
 
I.1.5: Ricerca e sviluppo 
 
Nel 2003, secondo le valutazioni dell’ISTAT (allegato -3, tab.3), in Italia l’industria 
della salute ha speso per la ricerca e sviluppo intra-muros quasi 826 milioni di euro, 
corrispondenti al 14,9% delle spese totali per la ricerca dell’industria manifatturiera. Per 
la precisione, la spesa del settore della fabbricazione di prodotti farmaceutici, chimici e 
botanici per usi medicinali si è attestata sopra i 594 milioni di euro, mentre quella del 
settore della fabbricazione di apparecchi medicali, chirurgici e ortopedici è risultata pari 
a più di 231 milioni di euro.  
Rispetto al 2001, gli investimenti in R&S intra-muros dell’industria della salute sono 
aumentati in termini nominali del 10%, contro un tasso medio di incremento dell’8,5% 
per l’industria in senso stretto. Tuttavia, mentre nella fabbricazione di prodotti 
farmaceutici le spese per la ricerca si sono accresciute del 15,8%, nella fabbricazione di 
strumenti medicali hanno evidenziato una flessione del 2,6%, per effetto della sensibile 
contrazione registrata dall’attività produttiva in questo comparto.  
Nelle successive Tabelle (Tab. 4.5.6.) sono riportate le spese per la ricerca e sviluppo 
intra-muros secondo la destinazione economica nonché il volume delle relative spese 
indotte, che è stato ricavato tenendo conto dei coefficienti di fabbisogno totale di input 
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 Il biomedicale: un’esperienza – Stampa Enotria. 
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di produzione interna. Come si vede, più di 1/4 delle spese indotte in R&S dalle attività 
manifatturiere sono ascrivibili all’industria della salute: per la precisione, il 18,8% alla 
fabbricazione di prodotti farmaceutici ed il 6,7% alla fabbricazione di strumenti 
medicali. Nel complesso, quindi, l’industria della salute attiva direttamente e 
indirettamente un volume di spese in  R&S pari a più di 905 milioni di euro.
27
 
Si evince inoltre che la qualità delle risorse investite in R&S nel settore dell’industria 
farmaceutica ha una specifica molto particolare: quasi il 57% di esse sono interessate 
alla ricerca di base a applicativa; solo il 43% è da associarsi alla sviluppo di prodotto. 
Per quel che riguarda la percentuale del comparto della fabbricazione di strumenti 
medicali si può notare come le percentuali siano invertite, riscontrando un 40% circa 
per ricerca di base e un 60% circa in sviluppo sperimentale. Questa differenza 
sostanziale si spiega dicendo che: nella farmaceutica la ricerca di base è indirizzata dalle 
linee guida imposte dalle grandi multinazionali che talvolta finanziano una parte stessa 
della ricerca; per il biomedicale esiste un’altra realtà. Il mercato è molto più 
frammentato, non ci sono monopolisti, ma una miriade di PMI che si affacciano 
direttamente a dialogare col mercato e quindi con i clienti; tutto ciò porta ad una ricerca 
più market oriented. Talvolta necessità e prassi hanno la meglio su quelle che sarebbero 
le reali intenzioni degli operatori. 
È importante sottolineare anche la provenienza delle fonti finanziarie atte al 
sovvenzionamento della ricerca; per il 92% si possono attribuire all’autofinanziamento, 
direttamente dalla azienda stessa o da altre. Il rimanente 8% deriva dalle 
amministrazioni pubbliche e da istituti pubblici quali ad esempio le università. 
Nella graduatoria dei settori che spendono di più per le attività di R&S l’industria della 
salute occupa la quarta posizione, essendo preceduta rispettivamente dall’industria degli 
apparecchi radiotelevisivi e per le comunicazioni, dalla fabbricazione di prodotti 
chimici e di fibre sintetiche e artificiali, nonché dalla fabbricazione di autoveicoli, 
rimorchi e semirimorchi. Tuttavia, il rapporto spesa per R&S/produzione risulta nei due 
comparti che compongono l’industria della salute di gran lunga più elevato che in tutti 
gli altri settori dell’economia nazionale: per ogni 1.000 euro di produzione, infatti, la 
prima spende per la ricerca più di 30 euro, contro gli appena 6 euro della media 
dell’industria manifatturiera. Nella fabbricazione di apparecchi radiotelevisivi e per le 
comunicazioni il rapporto in questione si colloca poco sopra i 22 euro, nell’industria 
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degli autoveicoli sui 20 euro e nella fabbricazione di prodotti chimici  e fibre sintetiche 
e artificiali vicino ai 28 euro.
28
      
 
Vedi allegato – 3. 
 
 
I.2.1: Aspetti regolatori e operativi 
 
Prima di procedere oltre nella lettura del presente paragrafo è consigliato consultare 
l’allegato – 4 comprensivo delle definizioni standard fornite dal ministero della salute e 
delle norme di riferimento. 
La normativa vigente assegna al Ministero della Salute, in qualità di Autorità 
competente, il compito di coordinare la vigilanza e il monitoraggio sulla circolazione 
dei Dispositivi medici: a tale scopo sono preposti quattro specifici uffici presso la 




Le direttive comunitarie e le norme legislative italiane che le hanno recepite 
disciplinano, separatamente, tre categorie di dispositivi medici  
 
1. Dispositivi medici impiantabili attivi (direttiva 90/385/CEE; decreto 
legislativo 14 dicembre 1992, n. 507). 
2. Dispositivi medici (in genere), (direttiva 93/42/CEE; decreto legislativo 24 
febbraio 1997, n. 46). 
3. Dispositivi diagnostici in vitro (direttiva 98/79/CE; decreto legislativo 8 
settembre 2000, n.332). 
 
In base alla definizione di dispositivo medico contenuta nel decreto legislativo n. 46 del 
1997, che, riguardando la generalità dei dispositivi diversi dalle due categorie che hanno 
una regolamentazione specifica (impiantabili attivi e diagnostici in vitro), si applica alla 
maggior parte dei prodotti reperibili sul mercato un dispositivo medico è:  
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 uno strumento  
 un apparecchio  
 un impianto  
 una sostanza  
 o altro prodotto 
 
usato da solo o in combinazione, compreso il software informatico impiegato per il 
corretto funzionamento, e destinato dal fabbricante ad essere impiegato nell’uomo a 
scopo di:  
 
 diagnosi, prevenzione, controllo, terapia, o attenuazione di una malattia  
 diagnosi, controllo, terapia, attenuazione o compensazione di una ferita o di un 
handicap 
 studio, sostituzione o modifica dell’anatomia o di un processo fisiologico  
 intervento sul concepimento purchè non eserciti l’azione principale nel o sul 
corpo umano, cui è destinato, con mezzi farmacologici o immunologici, né 




I dispositivi medici disciplinati dal decreto legislativo n. 46 del 1997 (cioè tutti quelli 
che non sono né impiantabili attivi, né diagnostici in vitro) sono suddivisi in quattro 
classi (classe I, IIa, IIb e III), secondo le regole di classificazione specificate 
nell’allegato IX dello stesso decreto. I dispositivi di classe I, sono quelli che presentano 
minori rischi sotto il profilo della sicurezza, i dispositivi di classe III, sono quelli di 
maggiore criticità. 
Il decreto legislativo disciplina poi, separatamente, anche  
 i dispositivi su misura (destinati ad essere utilizzati solo per un determinato 
paziente)  
  i dispositivi per indagini cliniche (destinati ad essere messi a disposizione di un 
medico qualificato per lo svolgimento di indagini cliniche) 
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Queste due ultime tipologie (dispositivi su misura e dispositivi per indagini cliniche) si 
rinvengono anche nell’ambito della categoria dei dispositivi impiantabili attivi, 
disciplinata dal decreto legislativo 507/1992. 
Un dispositivo medico-diagnostico è:  
 - un reagente  
 - un prodotto reattivo  
 - un calibratore  
 - un materiale di controllo  
 - un kit  
 - uno strumento  
 - un apparecchio  
 - un’attrezzatura o un sistema 
destinato dal fabbricante a essere impiegato in vitro per l’esame di campioni provenienti 
dal corpo umano, inclusi sangue e tessuti. 
Il grado di sicurezza, la qualità e le prestazioni dei DM sono regolamentati dalla 
Direttiva Europea sui Dispositivi medico-diagnostici in vitro, divenuta operativa negli 




Sia la direttiva 90/385/CEE (recepita in Italia con D.Lgs. 507/92) inerente i dispositivi 
medici impiantabili attivi, che la direttiva 93/42/CEE (recepita con D.Lgs. 46/97) 
relativa ai dispositivi medici, che la direttiva 90/79/CE (recepita con D.Lgs 332/2000) 
relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro, prevedono specifici e dettagliati 
requisiti essenziali di efficacia e sicurezza a cui devono rispondere i dispositivi medici e 
i dispositivi medico-diagnostici in vitro. 
Al fine di comprovare la conformità dei propri dispositivi medici ai requisiti essenziali 
previsti, un fabbricante può applicare “norme” tecniche esistenti. 
Ai sensi della Direttiva 98/34/CE la “norma” è una “specificazione tecnica approvata da 
un organismo riconosciuto a svolgere attività normativa per applicazione ripetuta o 








 Norma Internazionale (ISO)  
 Norma Europea (EN)  
 Norma Nazionale (UNI). 
 
Tali norme sono consensuali (in quanto devono essere approvate con il consenso di 
coloro che hanno partecipato ai lavori), volontarie (le parti interessate si impongono 
spontaneamente di rispettarle), democratiche (tutte le parti economico-sociali interessate 
possono partecipare ai lavori di compilazione). Esse riflettono lo stato dell’arte 
relativamente alle conoscenze in un determinato settore. 
Le norme tecniche divengono “armonizzate” quando vengono adottate a livello 
europeo, su mandato della Commissione, dai Comitati Europei di Normalizzazione 
CEN o CENELEC, quest’ultimo per il settore elettrico; solitamente costituiscono 
l’adozione in campo europeo di Norme internazionali (ISO o IEC).  
Dette norme armonizzate assumono particolare importanza nel campo dei dispositivi 
medici in quanto le direttive europee prevedono che dall’applicazione di tali norme 
derivi una presunzione di conformità ai requisiti essenziali previsti per i singoli 
dispositivi sottoposti a marcatura CE. 
Le norme tecniche vengono usualmente suddivise in “orizzontali”, quando sono 
applicabili ad ampi settori di dispositivi medici, e “verticali” quando dettano 
specificazioni tecniche dirette a singoli tipologie di dispositivi.
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È consentita l’immissione in commercio e la messa in servizio nel territorio italiano dei 
dispositivi medici recanti la marcatura CE.  
Tale marcatura dimostra la conformità, rispettivamente, al D.Lgs. 46/97 (attuazione 
della direttiva 93/42/CEE) per i dispositivi medici, al D.Lgs.507/1992 (attuazione della 
direttiva 90/385/CEE) per i dispositivi impiantabili attivi e al D.Lgs 332/2000 
(attuazione della direttiva 98/79/CE) per i dispositivi medico-diagnostici in vitro. 
Gli stadi della procedura di marcatura CE dei dispositivi medici, in base al D. Lgs. 
46/97, sono:  
1. classificazione del dispositivo  
2. verifica del rispetto dei requisiti essenziali  
3. marcatura CE dei prodotti  




1. La classificazione è il primo atto che il fabbricante deve compiere per poter 
individuare la classe del dispositivo, secondo le regole contenute nell'allegato IX 
del D. Lgs. 46/97, e adottare le procedure di marcatura conseguenti. 
2. Qualunque dispositivo medico, per poter recare la marcatura CE, deve 
corrispondere ai cosiddetti “requisiti essenziali” esposti nell'allegato I del D. 
Lgs.46/97. Si tratta di requisiti di sicurezza e di efficacia che sia i dispositivi sia 
il loro sistema produttivo devono possedere. Infatti, “i dispositivi devono essere 
progettati e fabbricati in modo che la loro utilizzazione non comprometta lo 
stato clinico e la sicurezza dei pazienti, né la sicurezza e la salute degli 
utilizzatori ed eventualmente di terzi, quando siano utilizzati alle condizioni e 
per i fini previsti, fermo restando che gli eventuali rischi debbono essere di 
livello accettabile, tenuto conto del beneficio apportato al paziente, e compatibili 
con un elevato livello di protezione della salute e della sicurezza”. Questo 
significa che - per produrre un dispositivo medico conforme al D. Lgs.46/97 - il 
fabbricante dovrà dimostrare che non solo il suo prodotto, ma anche il processo 
produttivo nei suoi diversi aspetti (progettazione, fabbricazione, controlli ecc.), 
rispettino i requisiti essenziali. L'elenco dei requisiti essenziali è suddiviso in 
due parti: la prima dedicata ai requisiti generali, completamente rivolti alla 
sicurezza intrinseca dei dispositivi, la seconda - suddivisa ulteriormente in 7 
gruppi - copre tutti gli aspetti progettuali e costruttivi del dispositivo.    
Tanto più alta è la rischiosità del dispositivo, tanto maggiori saranno le garanzie 
di sicurezza che il fabbricante dovrà fornire per la produzione del dispositivo. 
3. Per la classe I il fabbricante potrà marcare CE il prodotto e immetterlo in 
commercio dopo aver redatto una dichiarazione di conformità CE ai requisiti 
essenziali, in base all'allegato VII del D.Lgs.46/97. Con tale documento il 
fabbricante garantisce e dichiara che i propri prodotti soddisfano le disposizioni 
della direttiva. La ditta deve comunque disporre di tutta la documentazione 
tecnica atta a dimostrare la sicurezza del dispositivo prodotto. La dichiarazione 
di conformità CE è la procedura più semplice di marcatura CE. Si tratta di una 
semplice dichiarazione di assunzione di responsabilità, senza l'intervento di un 
Organismo Notificato. Tenuto conto che la sterilizzazione e la funzione di 
misura costituiscono processi di particolare rilevanza ai fini della sicurezza, per i 
dispositivi sterili e/o con funzione di misura, anche se di classe I, non sarà 
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sufficiente la sola dichiarazione di conformità ma il fabbricante dovrà fornire 
assicurazioni sull'affidabilità dei processi adottati.   
4. Per la classe IIa il fabbricante chiederà all'Organismo Notificato l'approvazione 
delle proprie strutture produttive e/o del proprio prodotto.  
5. Per la classe IIb il fabbricante chiederà all'Organismo Notificato l'approvazione 
delle proprie strutture produttive e/o del proprio prodotto, ma con ulteriori 
garanzie e controlli.  
6. Per la classe III il fabbricante chiederà all'Organismo Notificato l'approvazione 
delle proprie strutture produttive e/o del proprio prodotto ma con garanzie e 
controlli ancora più severi che coinvolgono, in particolare, l'aspetto della 
progettazione. 
  
Tutta la documentazione dovrà essere tenuta a disposizione dell'autorità sanitaria per un 
periodo di almeno cinque anni dall'ultima data di fabbricazione. 
I dispositivi su misura, per i quali non è prevista la marcatura CE, fermo restando il 
rispetto dei requisiti essenziali, devono essere corredati da una dichiarazione di 
conformità. La dichiarazione di conformità deve in particolare contenere le seguenti 
informazioni:  
 i dati che consentono di identificare il dispositivo in questione;  
 la dichiarazione che il dispositivo è destinato ad essere utilizzato esclusivamente 
per un determinato paziente, con il nome del paziente;  
 il nome del medico o della persona autorizzata che ha prescritto il dispositivo e, 
se del caso, il nome dell'istituto ospedaliero;  
 le caratteristiche specifiche del dispositivo di cui alla prescrizione medica;  
 la dichiarazione che il dispositivo è conforme ai requisiti essenziali enunciati 
nell'allegato I e, se del caso, l'indicazione dei requisiti essenziali che non sono 
stati interamente rispettati, con debita motivazione.  
 
Inoltre, il fabbricante di dispositivi "su misura" si impegna a tenere a disposizione delle 
autorità nazionali competenti la documentazione che consente di esaminare la 
progettazione, la fabbricazione e le prestazioni del prodotto, in modo da permettere la 
valutazione della conformità del prodotto ai requisiti del D. Lgs.46/97.Tutta la 
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documentazione, compresa la dichiarazione, va tenuta a disposizione per un periodo di 
almeno cinque anni. 
 
Per quanto riguarda i dispositivi impiantabili attivi (ad esclusione dei dispositivi su 
misura), in base al D. L.vo 507/92 (e successive modificazioni) il fabbricante per 
apporre la marcatura CE di conformità ai propri prodotti sceglie una delle seguenti 
procedure:  
 procedura relativa alla dichiarazione di conformità CE  
 procedura relativa alla certificazione CE insieme con:  
 procedura relativa alla verifica CE 
 procedura relativa alla dichiarazione CE  
 
Si sottolinea che il D. Lgs. 46/97, all'art.23, prevede sanzioni per la non osservanza 
degli adempimenti sopra indicati. In particolare, per i fabbricanti, il comma 3 
dell'articolo citato recita: "Chiunque immette in commercio o mette in servizio 
dispositivi medici privi della marcatura CE o dell'attestato di conformità è punito, salvo 
che il fatto sia previsto come reato, con la sanzione amministrativa pecuniaria del 
pagamento di una somma da euro quindicimilaquattrocentonovantatre/71 a euro 
novantaduemilanovecentosessantadue/24. La stessa pena si applica a chi appone la 
marcatura CE indebitamente o in maniera tale da violare il divieto di cui all'art. 16, 
comma 3 o di cui all'art 17, comma 8- bis ".
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Alcune norme tecniche assumono una rilevanza particolare nel quadro delle direttive 
comunitarie "vocate" alla sicurezza degli utilizzatori dei dispositivi: sono le norme 
tecniche che trattano la materia della gestione del rischio associato ad un 
prodotto/dispositivo erogabile nel contesto di una prestazione sanitaria.
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Possiamo dire che l'obiettivo del processo di gestione del rischio è quello di rendere 
disponibile una metodologia logica e sistematica attuata mediante step successivi che 
prevedono di identificare, analizzare, valutare, comunicare, eliminare e monitorare i 
rischi associati all'utilizzo di un dispositivo medico. La norma UNI CEI EN ISO 14971 
rappresenta sicuramente un percorso esaustivo ed efficace per garantire di conoscere in 
modo preventivo rischi e possibilità su cui lavorare. 




 Dispositivi medici su misura – Arti Grafiche Padovane 2007. 
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La struttura del processo di gestione del rischio passa attraverso le risposte alle seguenti 
domande: 
 Cosa può succedere? (evento o minaccia); 
 Se succede, quanto può essere negativo? (impatto); 
 Con che frequenza può verificarsi tale evento? 
 Quale è la probabilità che si verifichi? 
Questo non è, però, sufficiente in quanto occorre anche identificare quali azioni è 
opportuno attuare come fattori fondamentali di successo. 
Anche qui strutturalmente si possono sintetizzare tre domande: 
 Cosa posso fare? (mitigazione o minimizzazione del rischio); 
 Quanto mi costa? (non solo in termini economici, ma anche di risorse, capacità, 
mezzi). 
 Ne vale la pena? 
Da quanto detto fino ad ora, emerge chiaramente una integrazione indissolubile tra 
gestione del rischio e gestione dei processi da parte dell'Organizzazione. Ecco allora che 
il riferimento alla norma UNI EN ISO 9001 - come modello minimo da utilizzare per 




La normativa UNI EN ISO 9001 tende a regolamentare nell’ambito dei tre principali 
fattori di rischio. Per avere un’idea di quelle che sono le specifiche della normativa 
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Torniamo però al quadro normativo generale, per i DM il quadro giuridico europeo e 
nazionale comprende essenzialmente tre direttive: 
 
1. la Direttiva 90/385/CEE sui dispositivi medici impiantabili attivi; 
2. la Direttiva 93/42/CEE concernente i DM, che costituisce la direttiva principale; 
3. la Direttiva 98/79/CEE sui dispositivi medico-diagnostici in vitro. 
 
Le direttive definiscono i requisiti essenziali che i DM devono soddisfare quando 
vengono commercializzati o messi in servizio. I prodotti possono essere 
commercializzati o messi in servizio solo se vengono sottoposti ad una valutazione dei 
rischi, ad un processo di gestione del rischio e ad un'analisi rischi benefici. 
Per i dispositivi medici, i rischi presi in considerazione dalla Direttiva 93/42 riguardano, 
ad esempio, le proprietà chimiche, fisiche e biologiche, le infezioni e la contaminazione 
microbiologica, la costruzione e le proprietà ambientali, nonché la protezione contro le 




In Italia la direttiva 93/42 è stata recepita con il DLgs. 46/97 ed è entrata in vigore il 15 
giugno 1998 ma, solo da poco tempo, il Ministero della Salute ha avviato una prima 
verifica dello stato di attuazione della Direttiva da parte dei fabbricanti. 
Per garantire l'attuazione coerente delle Direttive, la Commissione, le autorità nazionali 
e gli operatori hanno creato una serie di strumenti e di gruppi di lavoro interessati 
all'attuazione delle Direttive concernenti i dispositivi medici. 
I principali sono i seguenti: 
 
 MDEG - Medicai Devices Experts Group (Gruppo di esperti sui dispositivi 
medici): si tratta di un gruppo d'esperti sui dispositivi medici. Il MDEG è 
presieduto dalla Commissione. I partecipanti sono le autorità nazionali 
competenti (inclusi i paesi candidati) e gli operatori, quali i rappresentanti 
dell'industria, degli organismi di normalizzazione europea e degli organismi 
notificati. Per trattare questioni come la vigilanza, il MDEG ha istituito diversi 
gruppi di lavoro specifici che riferiscono i risultati dei loro lavori al MDEG. li 
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MDEG può adottare linee guida, MedDevs, che riflettono i pareri comuni delle 
autorità e degli operatori in materia di interpretazione o di attuazione. 
 MSOG - Market Surveillance Operations Group (Gruppo operativo di 
sorveglianza sul mercato) Le sue riunioni sono presiedute da un'autorità 
nazionale e ospitate dalla Commissione. 
 NBOG - Notified bodies Operations Group (Gruppo operativo degli organismi 
notificati). Gli organismi notificati si riuniscono regolarmente nell'ambito del 
coordinamento degli organismi notificati per i dispositivi medici (NB-MED). 
L'obiettivo è quello di coordinare la valutazione di questioni tecniche. Tutti gli 
organismi notificati sono incoraggiati a parteciparvi. Le conclusioni del NB-
MED portano all'elaborazione di raccomandazioni e dichiarazioni comuni. 
 NBOG e MSOG informano il MDEG delle proprie attività. La Commissione 
finanzia l'organizzazione delle riunioni. 
 CETF - Clinical evaluation task force (task force per la valutazione clinica). 
Questo gruppo sta elaborando orientamenti sulle modalità d'applicazione delle 
disposizioni inerenti i dati clinici, cercando di dare risposte ad interrogativi e 
dubbi su tempi e modalità di effettuazione delle indagini, selezione dei dati 
pertinenti, quantificazione delle prove da effettuare, individuazione delle 
competenze necessarie per l'interpretazione dei dati. 
 
In Italia, con il collegato alla finanziaria 2003, è stata istituita una Commissione Unica 
per i dispositivi medici cui è affidato un compito di aggiornamento del repertorio dei 
dispositivi medici e di classificazione dei prodotti in classi e sottoclassi specifiche. 
Attraverso tale classificazione, anche ad integrazione di quanto previsto dalla normativa 
comunitaria, si garantirà un omogeneo sistema di caratterizzazione qualitativa dei 
dispositivi medici utilizzabili e si porranno le basi per agevolare iniziative di 




Per concludere possiamo fare un riepilogo di ciò che è successo in materia di normativa 
tecnica. 
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Negli ultimi anni nell'industria dei dispositivi medici si è assistito ad un vero e proprio 
terremoto normativo. Il sistema qualità delle aziende e l'immissione del prodotto sul 
mercato era sostanzialmente collegabile a tre norme: 
 
1. ISO 9001/2:1994 - Sistemi qualità. Modello per l'assicurazione della qualità 
nella progettazione, sviluppo, fabbricazione, installazione ed assistenza. 
2. EN 46001/2:1996 - Sistemi qualità. Dispositivi medici. Prescrizioni particolari 
per l'applicazione della EN ISO 9001/2. 
3. EN 1441:1996 - Dispositivi medici analisi dei rischi. 
 
Le tre norme sopra menzionate sono state sostituite rispettivamente da: 
 
1. ISO 9001:2000 - Sistemi di gestione perla qualità. Requisiti. 
2. ISO 13485/8:1996 - Sistemi qualità. Dispositivi medici. Prescrizioni particolari 
per l'applicazione della ENISO 9001, successivamente nuovamente modificata 
con l'adozione della norma UNI EN ISO 13485:2004. 
3. ISO 14971:2000 - Dispositivi medici - Applicazione della gestione dei rischi ai 
dispositivi medici e, successivamente ulteriormente modificata dall'adozione 




Per far ulteriore chiarezza sulla faccenda si raccomanda di andare a consultare le Tab. 
21 – 29. tratte da: Dispositivi medici una guida per la gestione del rischio – Arti 
Grafiche Padovane 2005 e il file ministeriale: Dispositivi medici (aspetti regolatori e 
operativi) – Ministero della Salute. 
 
 
I.2.2: Fattori di rischio in ambito dispositivi medici 
 
Inoltre a quanto già detto un altro aspetto che rende la normativa ISO 14971 
importantissima è la sua tendenza a far chiarezza nell’ambito delle responsabilità della 
direzione. Solitamente la direzione è concentrata a presidiare le aree di rischio 
tradizionali (economica, finanziaria, patrimoniale), in questo caso l’orizzonte da 
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analizzare è più ampio, occorre necessariamente vigilare su altre aree come ad esempio: 
salute, etica, sicurezza, ambiente, immagine aziendale. Cercando di essere più precisi 
possiamo arrivare a distinguere 7 tipologie di rischio sulle quali la direzione deve 
vigilare. 
 
1. Rischi strategici. Rappresentati dalle strategie stabilite per il raggiungimento 
del Business, dalle strategie adottate per la definizione del livello di rischio 
accettabile, etc. 
2.   Rischi Operativi. Rischi associati ai processi utilizzati nell'implementazione 
delle strategie compresi i sistemi per l'identificazione, quantificazione e gestione 
dei rischi. 
3.   Rischi legati a contratti, norme e regolamenti. Sono rischi legati al mancato 
rispetto della normativa e regolamentazione di riferimento, compreso anche il 
non rispetto di aspetti contrattuali. 
4.   Rischi associati a perdita di informazioni. Sono rischi che conseguono 
direttamente da una mancanza di gestione delle informazioni in particolar modo 
sotto l'aspetto della riservatezza e disponibilità. 
5.   Rischi finanziari. Rischi associati a investimenti e/o passività eccessive per 
sostenere i processi operativi. 
6.   Rischi di perdita d'immagine. Sono rappresentati da rischi legati alla 
reputazione dell'immagine dell'impresa e dei suoi marchi. 
7.   Rischi latenti. Appartengono a questa categoria tutti rischi che potrebbero avere 
potenzialmente un impatto con il business dell'azienda. Una possibile strada per 
la loro identificazione può derivare da una efficace gestione della comunicazione 
e dei dati sia interni all'azienda che esterni (es. rischi di recessione, politici, crisi, 




La norma UNI EN ISO 9001 viene comunque in aiuto della direzione in quanto 
suggerisce un percorso di approccio accettabile alla trattazione di tali rischi: 
 
 Politica per la qualità (req.5.3). Documento fondamentale per la identificazione 
e indirizzo delle linee strategiche aziendali. 
                                                 
37
 Dispositivi medici una guida per la gestione del rischio – Arti Grafiche Padovane 2005. 
 47 
 Riesame della Direzione (req.5.6). Attività formalizzata in un documento. Può 
essere rappresentato dal piano strategico e/o operativo dell'azienda. 
 Obiettivi per la qualità (req. 5.4.1). Documentazione strettamente legata al 
piano strategico e/o operativo esaminato nell'attività di riesame. 
 Messa a disposizione delle risorse (req.6). Attività a supporto degli obiettivi per 
la qualità. La relativa documentazione va ricercata prevalentemente in ambito 
risorse umane ed uffici amministrativi. 
 Comunicazione interna (req.5.5.3). Ha un impatto determinante sull'efficacia ed 
efficienza dei processi aziendali. Può essere veicolata nei modi più differenti in 
relazione al livello di informatizzazione aziendale. 
 Monitoraggi e misurazioni (req.8.2). Costituisce l'evidenza che tutte le attività 
pianificate stanno procedendo efficacemente nel percorso che porterà al 
raggiungimento degli obiettivi prefissati. In alternativa saranno avviate azioni 
documentate, che porteranno a correggere e/o modificare la pianificazione di 
partenza. 
 Analisi dei dati (req. 8.4). Ogni decisione per poter essere valutata, deve potersi 
basare su dati oggettivi, affidabili, tempestivi e contestuali. 
 Miglioramento continuo (req.8.5.1). Una Organizzazione che non presidia 





Sono attualmente esistenti molte ottiche di approccio al rischio. Quella che sta andando 
per la maggiore è l’ottica dell’approccio attivo che sta via via scalzando sempre più il 
tradizionale approccio di gestione e monitoraggio pre vendita. Il controllo e l’analisi 
deve avviarsi con la progettazione e perdurare nel tempo e nello spazio lungo tutta la 
vita del prodotto. 
Per questo la norma UNI CEI EN ISO 14971:2002, riporta che per attuare il processo di 
gestione del rischio il fabbricante deve: .... stabilire e mantenere un processo per 
l'identificazione dei pericoli associati a un dispositivo medico, per stimare e valutare i 
rischi associati, controllare tali rischi e monitorare l'efficacia del controllo. Questo 
processo deve essere documentato e deve includere gli elementi seguenti: 
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 analisi dei rischi; 
 valutazione dei rischi; 
 controllo dei rischi; 
 informazioni post-produzione....39 
 
 
Approcciandosi al rischio secondo lo schema della norma si ha una struttura per la 
gestione efficace da parte del fabbricante dei rischi associati all’uso dei DM. 
 
La gestione dei rischi è un argomento complesso perché ogni interlocutore attribuisce 
un valore diverso alla probabilità che si verifichi un danno e al detrimento che 
potrebbe derivare dall'esposizione ad un pericolo. 
È comunemente accettato che il concetto di rischio ha due componenti: 
 la probabilità che si verifichi il danno, ovvero, con che frequenza può verificarsi 
il danno; 
 le conseguenze di tale danno, ovvero, di che gravità potrebbero essere. 
L'accettabilità di un rischio per l'interlocutore (il fabbricante) è influenzata da tali 
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 UNI CEI EN ISO 14971 : 2004 
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Nella figura seguente viene riportato l’approccio diagrammatico al rischio. Vengono di 






Fig. 19: Diagramma dell’analisi del rischio41 
 
 
Fase 1: l’appendice A della norma UNI CEI EN ISO 14971 ci fornisce una serie di 
domande, da ritenersi integrabili che altre ideate dal fabbricante stesso a seconda della 
sua concreta esperienza produttiva, al fine di minimizzare i pericoli potenziali e di dare 
un quadro completo per l’impiego del prodotto. L’appendice B è dedicata invece ai 
dispositivi medici diagnostici in vitro, la C analizza i possibili pericoli tossici. 
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Fase 2: prendiamo adesso in considerazione l’appendice D che integra ai problemi in 
condizioni normali, quelli che possono verificarsi in condizioni di situazioni impreviste 
o di guasti. 
Fase 3: in questa fase si associa ad ogni pericolo potenziale rilevato nelle fasi 1 e 2 una 
possibile conseguenza, considerando anche le probabilità che quest’ultima si verifichi. 
Un sistema per la valutazione dei rischi è dato dal sistema ALARP (As Low As 
Reasonably Practicable), citato anche dalla norma UNI CEI EN ISO 14971. Questo 
sistema identifica il rischi come combinazione di due variabili: probabilità di verificarsi 









Fase 4: il produttore deve valutare il rischio e nel caso vedere se ridurlo o controllarlo. 
Fase 5: questa fase è studiata per ridurre il livello di rischio fino a renderlo accettabile. 
Fase 6: implementazione delle misure di controllo con conseguente contabilità. 
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Fase 7: valutazione del rischio residuo. 
Fase 8: consiste in un’analisi rischi/benefici: qualora i rischi non fossero superati dai 
benefici il prodotto non viene commercializzato.  
Fase 9: è una fase di riesamina delle misure di controllo. 
Fase 10: verifica la completezza delle valutazioni. 
Fase 11: valutazione del rischio residuo complessiva. 
Fase 12: è la fase che definisce un DM sicuro. Tutte le conclusioni sono raccolte in un 
report detto: rapporto di gestione del rischio. 
Fase 13: informazioni post produzione. 
 
 
I.2.3: Differenze a livello europeo 
 
Le prime riforme sanitarie a livello dei paesi UE si sono avute nei primi anni del 90’ e si 
sono diffuse a macchia di leopardo un po’ in tutti i paesi. Le riforme avevano tre 
obiettivi essenziali: 
 
1) assicurare la sostenibilità delle spese per la tutela della salute in una prospettiva di 
lungo termine, cioè allorché si dispiegheranno pienamente gli effetti derivanti 
dall’invecchiamento demografico e dal progresso tecnologico. 
2) rendere più efficienti le attività ospedaliere e ambulatoriali, riducendo gli sprechi e 
aumentando la produttività del personale. 
3) far fronte alle crescenti rimostranze dei cittadini, per lo più insoddisfatti della qualità 




Prima delle varie riforme i sistemi sanitari nazionali presentavano alcuni evidenti limiti. 
Primo su tutto l’eccessiva centralizzazione, se vogliamo lasciataci in eredità dal passato 
preindustriale. Le vecchie strutture, decisamente non votate all’efficienza, all’efficacia e 
alla competizione erano caratterizzate da sistemi poco trasparenti, da un’inadeguata 
gestione della logistica e dei costi in generale. Il miglioramento delle prestazioni era un 
elemento marginale. 
Le riforme dei servizi sanitari hanno in genere comportato: 
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 il passaggio da un sistema centralizzato di regolazione della domanda e 
dell’offerta ad un sistema basato sulla contrattazione tra i diversi operatori del 
settore; 
 l’introduzione di meccanismi di concorrenza amministrata tra le strutture 
erogatrici; 
 l’adozione di misure volte ad assicurare maggiori livelli di efficienza (si pensi, 
per quanto concerne il nostro Paese, alla chiusura o riconversione dei piccoli 
ospedali, al superamento del sistema dei rimborsi a piè di lista, al potenziamento 
del day hospital, al blocco del turnover,  ecc.); 
 l’istituzione di un sistema di remunerazione delle prestazioni di assistenza 
ospedaliera per tipologia di diagnosi (i cosiddetti DRG); 
 la fissazione di tetti di spesa per i medici di base; 
 una maggiore partecipazione dei cittadini alla copertura dei costi dei servizi. 44 
 
Anche se le varie riforme nazionali hanno provocato alcuni risultati di rilievo, la spesa 
pubblica per il SSN è continuata a salire un po’ indistintamente in tutti i paesi UE – 15. 
Gli aumenti maggiori si sono riscontrati in Germania, Regno Unito e Belgio. Gli 
aumenti che invece si sono presentati in maniera più contenuta sono stati nei paesi 
scandinavi e in Italia. Proprio in Italia siamo riusciti a contenere l’aumento della spesa 
garantendo comunque un servizio di prim’ordine nonostante l’inesorabile processo di 
invecchiamento della popolazione. Considerate che nel 1990 la spesa per il SSN faceva 
segnare un 5,8% del PIL, dato che nel 2002 si è attestato su un 7% circa. Ma questo 
come lo si può spiegare? Con riforme e razionalizzazione si è riuscito a contenere i costi 
in genere di tutto il SSN fatta eccezione per i costi di personale. Diciamo che nonostante 
la crescita della spesa registrata negli ultimi anni la media di spesa per il SSN in Italia è 
inferiore alla media dei paesi UE – 15. 
A sostenere la crescita della spesa per la protezione della salute hanno contribuito in 
Europa essenzialmente tre fattori: 
 
1. L’invecchiamento demografico e le connesse dinamiche epidemiologiche (in 
particolare, l’incremento dei casi di non autosufficienza e di cronicità); 
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2. Il progresso scientifico e tecnologico, che ha ampliato le possibilità di intervento 
medico. La sanità è forse l’unico settore in cui le innovazioni determinano un 
aumento, anziché una diminuzione, dei costi medi di produzione. Esse infatti 
consentono di trattare un numero crescente di patologie, comprese quelle 
precedentemente considerate non curabili; comportano l’introduzione di 
prestazioni complesse e costose e, in genere, non si traducono in un risparmio di 
capitale umano. Si tenga presente, d’altro canto, che i miglioramenti nel 
trattamento delle patologie derivanti dalle innovazioni tecnologiche sono non di 
rado modesti rispetto alle spese sostenute per la ricerca; 
3. L’aumento del livello di benessere economico della popolazione. Secondo le 
stime elaborate dall’OCSE, un incremento dell’1% del reddito pro capite 
determinerebbe in Europa un incremento della spesa sanitaria di oltre un punto 
percentuale. Poiché sussiste una correlazione positiva tra queste due grandezze, 
le prestazioni sanitarie si configurano dal punto di vista economico come “beni 
di lusso”, ovvero la cui domanda aumenta più che proporzionalmente 
all’aumentare del reddito. Tale risultato può apparire sorprendente, perché 
solitamente la sanità è considerata un settore che soddisfa bisogni primari 
dell’uomo e non secondari. L’elevata elasticità della domanda al reddito è in 
effetti un chiaro segnale della presenza, all’interno delle prestazioni sanitarie, di 
beni e servizi che possono essere consumati in grandi quantità solo in una 
società ricca. Lo sviluppo economico consente infatti di destinare maggiori 
risorse, oltre che alla cura delle diverse malattie, anche alla protezione della 
salute in senso lato (per fare un esempio, basti pensare alla moltiplicazione degli 
interventi diagnostici finalizzati alla prevenzione di specifiche patologie, oppure 
alla crescita del consumo di farmaci per la riduzione dell’ansia e del dolore).45 
4. I modelli di welfare. 
 
Ogni SSN presenta alcune sue intime peculiarità, tuttavia ognuno di essi è accomunato 
agli altri dalle condizioni esogene nelle quali si trova a interagire. In linea di massima, 
grazie alla sempre crescente competizione globale e grazie alle nuove tecnologie, 
soprattutto nel campo dell’ ICT, innovazioni e condizioni sociali tendono ad 
accomunarsi rapidamente. 
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Prima di passare ad analizzare alcuni tra i più importanti casi europei occorre 
sottolineare come i SSN europei tendano ad essere più efficienti ed efficaci del sistema 
privatistico statunitense. Nonostante negli States la spesa per la tutela della salute sia 
molto più elevate che in Europa, risulta molto meno capace. 
 
 








ANNOTAZIONI   





Contribuzioni a  
fondi assicurativi  di 
tipo professionale. 
L’assicurato non 
può scegliere il 
fondo cui iscriversi. 
La spesa sanitaria totale viene 
finanziata per il 74% coi 
contributi obbligatori, per il 3% 
con le imposte e per il restante 
23% coi ticket ed altre entrate 
minori. 
I ticket sono di importo 
abbastanza elevato e sono 
previsti per la generalità delle 
prestazioni.   
L’aliquota contributiva è pari al 
13,6% (il 13% a carico del 
datore di lavoro). 
Dal punto di vista 
organizzativo, il sistema 
francese è di tipo centralista, 
dato che allo Stato sono 
attributi ampi poteri 
programmatori e regolatori. 
La spesa sanitaria pubblica 
risulta pari a circa il 78% di 
Il sistema sanitario è 
universale ed il suo 
finanziamento risulta 
lievemente progressivo.  
Gli assistiti solitamente 
anticipano le spese per le visite 
e le cure e ne ottengono poi il 
rimborso. Accordi nazionali o 
locali consentono, tuttavia, 
l’esenzione dal pagamento 
anticipato delle spese, 
soprattutto in caso di ricovero 
ospedaliero.   
Molto buona ed ampia è la 
gamma di servizi offerti alla 
popolazione, anche se le 
famiglie non godono di una 
piena libertà nella scelta delle 
strutture assistenziali. 
La durata media delle degenze 
ospedaliere è abbastanza 
elevata (quasi 11 giorni); 
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quella totale.  consistente risulta la 
disponibilità di posti letto per 
acuti (circa 9 posti ogni 1.000 
abitanti).  
Molto diffuse sono le 
assicurazioni volontarie 
complementari, che coprono 









parziale libertà di 
scelta da parte 
dell’assicurato. 
 
In Germania, al governo 
federale spetta il compito di 
coordinare gli obiettivi e gli 
indirizzi della politica sanitaria, 
mentre la sua concreta 
attuazione è affidata ai Länder. 
Elemento centrale del sistema 
tedesco è quello di prevedere 
un’assicurazione sanitaria 
obbligatoria, che ciascun 
cittadino stipula con il fondo 
malattia prescelto. 
I contributi obbligatori coprono 
circa l’87% della spesa 
sanitaria pubblica, mentre il 
restante 13% viene finanziato 
con la fiscalità generale.  
Sono previsti ticket, di importo 
modesto, sia per i ricoveri 
ospedalieri che per l’acquisto di 
farmaci.  
L’aliquota contributiva, 
equamente divisa tra datore e 
lavoratore, risulta in media 
pari al 13,5%. Sussistono 
comunque ampi divari nelle 
aliquote. 
La copertura sanitaria è 
universale. 
Il cittadino può scegliere il 
medico di base all’interno delle 
Associazioni regionali di 
medici.    
I fondi assicurativi in genere 
contrattano con le strutture 
ospedaliere il prezzo e la 
qualità delle prestazioni cui 
possono accedere i propri 
iscritti. 
L’assistenza ambulatoriale, 
odontoiatrica e farmaceutica 
risulta quasi interamente 
erogata da strutture private.  
I punti di maggiore debolezza 
del sistema sanitario sono 
rappresentati dalla 
disomogeneità delle prestazioni 
e dall’eccessiva duplicazione 
dei servizi. 
La Germania è il paese europeo 
che, in proporzione alla 
ricchezza prodotta, registra il 
più elevato livello di spesa 







con componenti di 
tipo federalista. 
La spesa sanitaria pubblica 
rappresenta quasi l’80% della 
spesa totale, anche se negli 
ultimi anni si è notevolmente 
accresciuta la componente 
privata. 
Il governo centrale fissa gli 
obiettivi della politica sanitaria 
in un piano triennale; alle 
Regioni è demandata 
l’organizzazione dei servizi e 
alle ASL la loro concreta 
gestione. 
Il Servizio sanitario nazionale è 
finanziato per circa il 60% con 
entrate locali e per il restante 
40% con stanziamenti a carico 
del bilancio dello Stato. 
I ticket sono di importo medio e 
differenziati a livello regionale. 
A tutti i cittadini sono 
assicurati livelli essenziali ed 
uniformi di assistenza. 
Il finanziamento del sistema è 
leggermente progressivo. 
I suoi punti di maggiore 
debolezza sono costituititi dalla 
disomogeneità dei servizi 
erogati a livello regionale, dalla 
lunghezza delle liste di attesa e 
dalla sostanziale inadeguatezza 
del regime delle 
compartecipazioni. 
Il numero dei medici, in 
rapporto alla popolazione, 
risulta quasi doppio rispetto 








Il servizio sanitario inglese 
(National Health Service), 
istituito nel 1946, costituisce il 
modello europeo più avanzato 
di quasi-mercato. Tuttavia, nel 
periodo più recente, il governo 
laburista ne ha in parte 
ridimensionato gli aspetti più 
market-oriented, cercando di 
favorire una maggiore 




Tutta la popolazione può 
accedere all’assistenza 
sanitaria pubblica. 
L’introduzione di un mercato 
regolamentato ha avuto effetti 
sia positivi che negativi. I primi 
sono rappresentati da una 
maggiore efficienza 
nell’erogazione delle 
prestazioni, dalla diffusione di 
comportamenti virtuosi e dalla 
riduzione della durata delle 
degenze, specie degli anziani. 
Gli effetti negativi sono invece 
riconducibili, da un lato, 
all’aumento dei costi per la 
regolamentazione e il controllo 
dei servizi (i cosiddetti costi di 
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transazione); dall’altro, alla 
persistenza di lunghi tempi di 
attesa per le visite 
specialistiche, che risultano 
superiori a quelli della maggior 





Fiscalità generale e 
contributi per 
l’assistenza 
farmaceutica e per 
alcune prestazioni 
ambulatoriali. 
La copertura delle spese è 
assicurata dal gettito di alcune 
imposte locali e, in misura 
marginale, da contribuzioni 
obbligatorie. 
Sono previste 
compartecipazioni non elevate 
in cifra fissa. 
Alle regioni sono state trasferite 
ampie competenze nella 
programmazione e gestione 
dell’assistenza sanitaria 
pubblica. Lo Stato centrale 
continua ad essere 
responsabile della definizione 
dei livelli essenziali di 
assistenza e della politica del 
personale, nonché della 
gestione del “Fondo di 
coesione”.   
I servizi sanitari hanno una 
vocazione universale ed il loro 
finanziamento risulta 
tendenzialmente proporzionale. 
Le strutture ospedaliere 
presentano una ridotta 






I.3.1: Relazione col sistema qualità. 
 












Essendo questo lo scenario competitivo globale, quasi tutte le aziende, tranne alcune 
rare eccezioni, si trovano a doversi confrontare con questa realtà. Essendo il fine ultimo 
di ogni azienda quello di creare valore, e quindi, implicitamente quello di cercare di 
vincere la concorrenza e affermarsi, le aziende stesse sono costrette a formulare 
strategie sempre più accurate. Le aziende per primeggiare devono disporre di 
informazioni, strumenti e finanze; ma non solo, personale, know how, ecc.. le aziende 
devono essere consce del loro livello di competitività, di quello del loro settore e di 
quello dei loro principali competitors. Qualora ci fosse un gap sensibile che separa la 
nostra ipotetica azienda dalla leader, occorrerebbe capire cos’è che ci penalizza e 
andrebbe cercato il modo di trasformare quello che era un nostro punto di debolezza in 
quello che potenzialmente potrebbe diventare un punto di forza. 
Il benchmarking sembra essere una risposta concreta ed efficace alle nuove necessità 
dell’impresa in quanto: misura il gap competitivo, individua la prassi per raggiungere 
performance migliori, promuove la razionalizzazione dell’azienda nel suo complesso. 
Cerchiamo di dare adesso una definizione al termine benchmarking: 
 
 60 
"Il benchmarking è la ricerca delle migliori prassi industriali che portano a prestazioni 
superiori e dei processi industriali ottimali che producono prestazioni di livello 
superiore" (Camp, 1991). 
"Il benchmarking è un processo sistematico e continuo per comparare la propria effi-
cienza in termini di produttività, qualità e prassi con quelle imprese e organizzazioni 
che rappresentano l'eccellenza" (Karlof e Ostblom, 1993). 
“Il benchmarking non è una politica, ma uno strumento per migliorare le 
performances. È un processo d'apprendimento per promuovere il cambiamento 
culturale. Come processo globale d'apprendimento organizzativo, il benchmarking può 
contribuire al miglioramento continuo necessario per aumentare la competitività 
europea"  (Commissione Europea DG III, 1998). 
 
Gli elementi essenziali del benchmarking, individuati anche dalle definizioni appena 
presentate, sono: 
 La continuità. Il benchmarking non deve essere pensato come uno strumento da 
utilizzare una tantum bensì deve essere inserito in un regolare ciclo di 
pianificazione e miglioramento dell'azienda. 
 La sistematicità. È, infatti, importante assicurarsi che l'impresa adotti una 
metodologia adeguata e che questa venga effettivamente seguita ed 
implementata. Inoltre, è ugualmente importante che la filosofia del 
benchmarking sia recepita e adottata da tutta l'azienda. 
 L'implementazione. Il benchmarking aiuta ad identificare i gaps che esistono 
tra le nostre performance e quelle dei migliori, allo stesso tempo permette di 
conoscere le best practice che sono la causa di quelle prestazioni di livello 
superiore. Questa tecnica, dunque, non va interpretata come semplice strumento 
di misura delle prestazioni ma come promotore dell'implementazione di nuove 
prassi. 
 Le best practice. Questo processo individua non solo le best practice ma anche 
le better e le good practice poiché alla nostra impresa per migliorare è, nella 
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Una volta focalizzate le informazioni necessarie a chiarire il perché dell’esistenza del 
gap che ci separa dalle migliori occorre attendere quel tempo fisiologico necessario 
affinché le nuove prassi siano comprese ed in fine messe in pratica in maniera efficace 
ed efficiente. 
Uno dei punti di forza dell’approccio benchmarking resta il modo che ha l’azienda di 
porsi nei confronti della qualità.  
Il benchmarking viene in aiuto di due degli aspetti più critici della qualità, infatti: 
I. Aiuta a diffondere il concetto di qualità all'interno dell'azienda eliminando l'errata 
idea che questa sia di competenza esclusiva del "Responsabile alla Qualità" e crea la 
consapevolezza che tutti i dipendenti fanno parte della quality chain. 
II. Sostiene e accelera il processo di miglioramento continuo (continuous improvment), 
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I.3.2:  Benchmarking e possibili vantaggi. 
 
Adesso che abbiamo, seppure solo a grandi linee, un’idea di quello che è il 
benchmarking, procediamo col calarlo nel contesto delle PMI, operatori tipici del 
settore biomedicale. 
Nel sistema delle PMI italiane è stato catturato un aspetto comune, cioè quello di 
approcciare il benchmarking in ottica di gruppo, di filiera o network; difficilmente lo si 
fa da soli. Il che richiederebbe un esborso troppo cospicuo di tempo, denaro e risorse in 
genere. 
Dalla ricerca effettuata sono state rilevate tre tipologie di eventi e azioni che si 
richiamano alla teoria del benchmarking: 
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1. Club d'imprese: i quali hanno come finalità quella di aiutare le imprese ad 
affrontare in maniera comune problematiche caratteristiche del territorio, del 
settore o della filiera d'appartenenza. Questi club possono rappresentare, sia un 
primo passo allo sviluppo del benchmarking, sia un suo rafforzamento. 
L'importanza di questi club risiede nel fatto che permettono alle imprese di 
entrare in contatto, scambiarsi esperienze e cooperare, e le costringono ad una 
maggiore conoscenza dei processi, delle funzioni e dei problemi aziendali; 
2. Premi qualità: che incentivano la diffusione di una mentalità rivolta al 
miglioramento continuo, l'organizzazione della azienda per processi e la 
misurazione quantitativa e qualitativa dei costi e delle prestazioni. Inoltre, molte 
volte, questi premi sostengono l'implementazione del benchmarking o meglio di 
strumenti che adottano logiche di benchmarking per la sua forte relazione con la 
teoria della qualità; 
3. Repertori regionali e provinciali delle imprese eccellenti: l'obiettivo dei 
repertori è la raccolta, la diffusione e la promozione delle pratiche migliori che 
vengono periodicamente rilevate attraverso sistemi di autovalutazione e 
attraverso l'ausilio di valutatori certificati. L'istituzione di repertori 
dell'eccellenza permette alle imprese che partecipano di essere costantemente 
aggiornate sulle dinamiche dell'innovazione e stimolate a creare azioni di 
miglioramento-cambiamento nella loro azienda. La promozione di un repertorio 
risulta dunque un passo fondamentale, sia per la creazione di un network di 
imprese partner pronte a cooperare per competere, sia, in ultima analisi, per 
l'istituzione di un processo di benchmarking capace di coinvolgere un elevato 
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CAP II: Aziende e distretti. 
 
II.1.1: Aziende nel biomedicale  
 
Confrontando le capacità del nostro paese con quelle di alcuni altri paesi europei (UK, 
Germani, Francia) non possiamo far a meno di prendere atto del gap che ci separa da 
essi. Ritardo generato da cause proprie della formazione delle nuove imprese innovative 
e cause esogene dovute al paese Italia. I problemi principali comunque restano quelli 
dell’ accesso al credito da parte dell’ impresa e degli elevati costi dovuti alle valutazioni 
degli investimenti stessi. Inoltre non possiamo non far riferimento  alla criticità dei 
rapporti che intercorrono tra le aziende e i vari enti (nazionali, regionali, ecc..). 
Prima di addentrarci oltre nel discorso però ritengo fondamentale far chiarezza sul 
concetto di impresa innovativa. 
Prima di tutto occorre distinguere: 
 
1. tra diversi modelli di innovazione 
2. tra diverse tipologie di piccole e/o nuove imprese 
 
Rispetto al primo punto, è ormai assodata a livello globale la distinzione tra: 
 
- innovazione basata sulla ricerca e sviluppo (R&D - based innovation) 
- innovazione non basata sulla ricerca e sviluppo (non-R&D based innovation). 
 
La prima forma di innovazione si basa sulla allocazione di risorse dedicate e 
formalizzate ad attività di ricerca (solitamente a livello aziendale o addirittura di 
prodotto, difficilmente si tratta di ricerca di base), progettazione, prototipazione e 
testing, di nuovi prodotti e nuovi processi. 
Nei settori science-based (farmaceutico e biotecnologie, chimica fine, semiconduttori, 
TLC e IT, aerospazio, strumentazione scientifica, biomedicale) l'innovazione ha 
prevalentemente natura di innovazione di prodotto, si basa sulla sistematica 
esplorazione di opportunità, anche aperte dal progresso scientifico (es. genomica, 
proteomica), e può essere introdotta sul mercato sia dalle grandi imprese oligopolistiche 
che da nuove imprese entranti. 
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È utile a questo proposito richiamare la classica distinzione, sviluppata nella economia 
della innovazione, tra regime innovativo di tipo Schumpeter I e Schumpeter II. Nel 
primo caso gli innovatori sono nuove imprese, che entrano sul mercato portando 
competenze radicalmente diverse rispetto agli incombenti (competence-destroying) e 
distruggendo le basi di competizione preesistenti (distruzione creatrice). Nel secondo 
caso invece l'innovazione viene internalizzata dalle grandi imprese oligopolistiche 
incombenti, che allocano ingenti risorse alla R&S formalizzate, anche allo scopo di non 
essere spiazzate dall’ emergenza di nuove tecnologie e di poter controllare i tempi di 
introduzione sul mercato delle nuove soluzioni. 
Sono di tipo Schumpeter I, nel caso dei settori science-based, le imprese biotech, le 
imprese di software (nel caso di prodotti customized), alcune aree biomedicali e di 
strumentazione scientifica e di misura, alcune aree delle nanotecnologie (in particolare 
nano-bio e nanomateriali). Al contrario, sono di tipo Schumpeter II l'industria 




Per quanto riguarda il secondo punto si possono distinguere ancora due sottocategorie 
da analizzare in quanto nei settori così detti tradizionali l'innovazione si fonda su due 
caratteri fondamentali: 
 
- l'assorbimento di innovazione di processo da parte dei fornitori di macchine 
- elementi di tipo informale e incrementale come il design, l'innovazione estetica, lo 
stile. 
 
Si tratta del modello tipico dei settori del Made in Italy, che producono con processi di 
norma altamente efficienti e flessibili, avendo incorporato la tecnologia dai produttori di 
macchine utensili, e realizzano continue micro-innovazioni incrementali, sovente a ciclo 
breve (campionario, stagione fashion). 
Questa tassonomia, ormai diventata classica, non considera il crescente ruolo della 
innovazione nel mondo dei servizi. Si tratta di una lacuna ormai riconosciuta nella 
letteratura e dagli uffici di statistica di vari paesi e da Eurostat, che tuttavia non ha 
ancora portato a soluzioni soddisfacenti. In particolare alcuni recenti contributi 
suggeriscono l'emergenza, all'interno della economia dell'esperienza, di un paradigma 
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di “industrializzazione dell'unicità”, attraverso la combinazione creativa di prodotti 
manifatturieri, servizi, e nuove modalità di delivery e customer experience veicolata 
dalle nuove tecnologie ICT (Bonaccorsi e Granelli, 2005). 
 
Queste distinzioni sono fondamentali per comprendere il ruolo delle nuove imprese 
innovativo. Infatti, in linea generale: 
 
1. nei settori science based vi è un ruolo per nuove imprese solo nei settori 
Schumpeter I, mentre è scarsamente rilevante nei settori consolidati di tipo 
routinizzato che seguono il regime Schumpeter II; 
2. anche in questi settori (es. software, soluzioni ICT, biotech, strumentazione 
medicale) esiste di norma una fase di transizione nella quale il ruolo per le 
nuove e/o piccole imprese viene drasticamente ridotto a causa di emergenza di 
design dominante e di esternalità di rete, per cui è importante supportare le 
nuove imprese verso processi di rapida crescita, "cavalcando" il consolidamento 
industriale; 
3. nei settori basati sulla scala possono entrare nuove imprese, ma in genere in 
ruoli residuali e di servizio alla grande impresa (es. imprese di progettazione nel 
ciclo automotive; sviluppatoci di elettronica embedded); in questo caso occorre 
supportare le nuove imprese a gestire in modo evoluto il rapporto negoziale con 
le grandi imprese, ad esempio impostando da subito una strategia internazionale; 
4. nei settori tradizionali e della meccanica strumentale vi è un enorme ruolo per le 
nuove imprese, ma sovente esse replicano senza varianti il modello di business e 
industriale delle imprese esistenti, semplicemente andando a sperimentare 
diverse combinazioni di prodotto. In questi settori esiste dunque una elevata 
demografia, ma il contenuto innovativo della nuova imprenditorialità può essere 
modesto; 
5. nei settori tradizionali esiste un potenziale di innovazione attraverso nuove 
combinazioni e ricombinazioni di prodotti e servizi, introducendo tecnologie 
ICT al servizio di nuovi modelli di business; 
6. esiste infine un enorme spazio di innovazione nei servizi, sia alla persona che 
alle imprese, in un nuovo paradigma di “Industrializzazione dell'unicità”. 
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Sulla base di queste distinzioni è possibile formulare una definizione onnicomprensiva, 
che sia allo stesso tempo sufficientemente rigorosa da escludere forme improprie o 
marginalmente innovative, ma allo stesso tempo abbastanza ampia da non trascurare 
forme di innovazione meritevoli di attenzione. 
Si comprende in questa luce la definizione proposta dal Bando del Fondo Rotativo per 
le nuove imprese innovative lanciato dalla Camera di Commercio di Pisa a fine 2003. 
Sono considerate nuove imprese innovative le imprese costituende o costituite da non 
più di tre anni che presentino uno o più dei seguenti caratteri: 
 
 possesso di una nuova tecnologia di prodotto, processo o servizio; 
 nucleo imprenditoriale proveniente dall'università e dal mondo della ricerca 
pubblica e privata (impresa spin-off); 
 collaborazioni con università e mondo della ricerca pubblica e privata sul 
trasferimento di ricerche e innovazioni tecnologiche e loro applicazioni ai 
processi aziendali; 
 possesso di una business idea innovativa (non coperta da altre imprese già 




La capacità di un'impresa e di un sistema produttivo di competere sul mercato 
internazionale si misura da vari indicatori, quali la quota di export sul fatturato, la 
produzione di brevetti internazionali, gli investimenti diretti all'estero, il riconoscimento 
e l'affermazione globale di marchi d'impresa, la presenza nei segmenti a maggiore 
innovazione e redditività, ecc. 
E' difficile dire esattamente quante siano le imprese che operano nel settore dei 
dispositivi medici, data l'elevata frammentazione del settore e la citata non omogenea 
classificazione a livello internazionale. Basti pensare che secondo NewCronos database 
(Eurostat 2004) in Europa (considerata allargata ai 25 paesi UE) operano circa 50.000 
imprese con il codice NACE 33.1 (corrisponde alla nostra classe ATECO 33.1 – 
Fabbricazione di apparecchi medicali e chirurgiche e di apparecchi ortopedici), mentre 
Eucomed (Associazione Europea dell'industria biomedica) ne stima 8.500. Anche per 
gli Stati Uniti le stime variano tra le 11 .409 imprese registrate dall'FDA (Food and 
Drug Administration) e le circa 15.000 stimate nel 2004 dalla società di ricerche di 
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mercato Dun & Bradstreet. Infine, per quanto riguarda il Giappone le stime vanno dalle 
1 .600 imprese scarse alle oltre 5.000 (JFMDA). 
Si può quindi dire che il numero complessivo di imprese a livello mondiale varia 
sensibilmente - a seconda dell'accezione che viene data al settore biomedicale - dalle 
25.000 alle 200.000 unità, anche se è tuttavia evidente che gli attori in grado di giocare 
un ruolo attivo sul mercato globale sono molti di meno e, nella maggior parte dei casi, 
le aziende leoder di mercato hanno sede negli Stati Uniti ed in Giappone. 
Ancora una volta infatti, va sottolineato che il mercato dei dispositivi medici, 
nonostante sia caratterizzato da una domanda prevalentemente pubblica, a differenza del 
farmaceutico che è un mercato globale sostanzialmente omogeneo, è invece 
estremamente diversificato e frammentato in una molteplicità di nicchie di mercato, più 





II.1.2: Il mercato globale dei DM 
 
Come premessa va sottolineato il fatto che quasi l’80% del mercato dei DM è 
rappresentato da sette paesi dotati di ottime infrastrutture sanitarie: Stati Uniti, 
Giappone, Germania, Francia, Italia, Regno Unito, Spagna. Questo lo si può spiegare 
facilmente: la maggior parte dei DM può essere utilizzata soltanto con le dovute 
strutture sanitarie. 
Cercando di analizzare il mercato globale del biomedicale occorre iniziare sottolineando 
il fatto che a causa delle precedenti considerazioni circa i 5/6 del mercato restano 
soltanto potenziali, in quanto solo un cittadino su cinque vive in zone atte all’utilizzo di 
prodotti così complessi. 
Volendo andare a quantificare le dimensioni del mercato biomedicale è necessario 
partire dall'esame delle dinamiche della spesa sanitaria complessiva dei paesi 
economicamente avanzati, costituita dalle spese sostenute dai cittadini, dai servizi 
pubblici e dagli investimenti in tecnologie mediche. I dati OCSE (2005) mettono in luce 
che la spesa sanitaria europea è pari a quasi il 9% del Pil per una spesa pro-capite di 
quasi 2.000 euro, superiore a quella del Giappone attestato a  1.775 euro, ma 
sensibilmente inferiore a quella degli Stati Uniti che superai 4.800 euro, spendendo in 
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sanità oltre il 15% del Pil (Fig. 24). L'Italia rappresenta il quarto mercato della salute a 
livello europeo secondo il parametro spesa in rapporto al Pil sulla media europea, 
mentre a livello di spesa pro-capite con 2.079 euro è inferiore a quasi tutti i partner 
avanzati. 
In generale, la quota principale di risorse destinate alla sanità proviene dal 
finanziamento pubblico (entrate generali dello Stato e assicurazioni sociali sanitarie) e 
ammonta in media al 73% della spesa sanitaria totale, superando l'80% nei Paesi del 
Nord Europa, in Giappone e Gran Bretagna, mentre l'Italia si posiziona leggermente al 
di sopra della media dell'OCSE (Organizzazione per la Cooperazione e lo Sviluppo 
Economico), con una quota pubblica del 75,6% sul totale della spesa sanitaria. La 
restante quota di spesa sanitaria, invece, viene finanziata attraverso risorse private, 
pagamenti a carico delle famiglie e assicurazioni private, che in Europa rappresentano 
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Sul totale della spesa sanitaria la parte relativa alla spesa per i DM è stimata a circa il 
6,3% per il mercato europeo con un valore complessivo di circa 63,62 mld, 5,5% invece 
per il mercato americano che si afferma come primo mercato mondiale con circa 79,43 
mld. Nel 2003 il mercato mondiale dei DM si attesta a una stima di 184 miliardi di € 
secondo Eucomed e di quasi 190 miliardi secondo stime Standard & Poor’s. 
 







In Europa, al primo posto troviamo lo Germania con una quota pari al 34% del mercato 
europeo, seguita dalla Francia con il 17%, dall'Italia con il 12%, dal Regno Unito con il 
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Valore di mercato DM (mld 
€) 
Valore di mercato DM 
(%) 
Spesa DM pro-capite 
(€) 
Germania 19,00 8,26 230 
Francia 9,00 3,91 150 
Italia 6,20 2,69 107 
UK 5,80 2,52 97 
Spagna 3,00 1,30 73 
Olanda 2,50 1,09 154 
Giappone 20,10 8,74 158 
Europa 55,20 23,99 124 
USA 79,30 34,46 278 
Altri paesi 30,00 13,04   




























Il terzo mercato a livello mondiale è quello giapponese, mercato di difficile accesso in 
quanto oltre alle differenze culturali occorre superare diverse barriere: una 
regolamentazione molto tecnica e approfondita, la politica governativa del 
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contenimento della spesa sanitaria pubblica e i competitors (costituiti da imprese dalle 
dimensioni mediamente molto superiori a quelle medie europee, quasi il 40% delle 
imprese ha più di 50 addetti, 1,8% ha da 250 a 999 addetti e beni il 6% supera i 1000 
addetti). 
Ciò che differenzia sensibilmente il mercato USA da quello europeo e ancor di più da 
quello italiano è la presenza di quasi 400 imprese con oltre 500 addetti, che da sole 
producono quasi il 90% dell’intero fatturato. La maggior dimensione delle imprese 
USA ha caratterizzato una quantità di investimenti sensibilmente maggiore in: R&S, 
marketing, distribuzione, diversificazione dei prodotti, acquisizioni di altre imprese, 
ecc.. 
Parlando di acquisizioni, gli Stati Uniti posseggono il 6,65%, il 12,48% e il 10,07% 
delle imprese rispettivamente di Germania, Francia e Inghilterra, arrivando addirittura al 
60,24% di quelle irlandesi, per ovvie ragioni fiscali. 
Ma come ho avuto occasione di sottolineare più e più volte la vera battaglia competitiva 
in questo settore si combatte in laboratorio con la R&S. Anche qui gli USA fanno la 
parte del leone, ma le aziende europee si difendono piuttosto bene rifugiandosi in 
particolari nicchie di mercato. 
La Fig. 27 mostra però un dato molto interessante, mostra come la maggior parte della 
R&S sia svolta dalle piccole imprese, molto più flessibili dei grandi colossi impegnati 




















A livello europeo i dati più attendibili restano i dati dello studio OCSE a cura di 
Barteisman et Al. (2003), al quale si rimanda per una analisi complessiva. I dati più 
completi e aggiornati dei quali sono in possesso si riferiscono ai paesi scandinavi 
(Svezia, Finlandia, Danimarca e Norvegia), in questi paesi il numero di nuove imprese 
innovative è nell’ordine di alcune centinaia l’anno, fino a circa un migliaio per la 
Svezia. Questi dati confermano la stima per l’Italia che si attesta su un circa 3.000 
nuove aziende per anno, il problema delle false nascite rende però i dati poco 
attendibili. Nei paesi scandinavi circa il 10% delle nuove imprese appartiene a settori ad 
alta  tecnologia, contro l’1-2% dell'Italia. 
 
Una volta che le nuove imprese innovative abbiano superato la soglia di sopravvivenza, 
possono esibire processi accelerati di crescita dimensionale. Esiste un’ importante 
differenza tra imprese USA e imprese europee, nel senso che queste ultime (con 
l'eccezione dei paesi scandinavi) tendono a crescere poco, anche dopo la sopravvivenza. 
L'analisi svolta da Bonaccorsi e Giannangeli (2005) sui dati dell'Osservatorio 
Unioncamere è piuttosto sconfortante sotto questo profilo. Essa si occupa di tutte le 
imprese del campione, non solo di quelle innovative. I dati principali sono i seguenti: 
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 in un campione di nuove imprese nate negli anni 1999 e 2000 e intervistate nel 
primo anno dalla nascita, solo il 4,71% è cresciuta in modo significativo (oltre 2 
addetti in più e oltre il 30% della dimensione iniziale); 
 il livello di educazione dell'imprenditore non gioca alcun ruolo nello spiegare la 
crescita della nuova impresa; 
 l'esperienza professionale dell'imprenditore è un fattore importante ma solo se 
combinato con la "conoscenza del processo produttivo"; 
 il livello di investimento nel capitale iniziale è un forte predittore della crescita 
dimensionale (ruolo critico della finanza); 
 l'esperienza familiare non aiuta la crescita; 
 le motivazioni psicologiche (desiderio di indipendenza, autonomia, ecc.) 
inibiscono la crescita. 
 
 
Questi elementi, inoltre, sono ulteriormente rafforzati se si isola il tema al sottoinsieme 
delle nuove imprese che provengono dalla ricerca (spin-off da ricerca). Secondo 
Colombo e Grilli (2005), sulla base della banca dati RITA sulle imprese ad alta 
tecnologia in Italia, il sottoinsieme delle spin-off è caratterizzato dai seguenti aspetti: 
 
 i fondatori hanno forti competenze tecnologiche ma deboli competenze 
commerciali; 
 invece di cercare soci con competenze complementari preferiscono soci 
provenienti dallo stesso ambiente accademico; 
 i fondatori continuano a svolgere attività di ricerca a tempo pieno ma non 
delegano la gestione dell'impresa ai collaboratori; 
 il tasso di crescita è il più basso tra le start up ad alta tecnologia.58 
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Com’è dunque possibile andare a stabilire il potenziale di una nuova impresa innovativa 
in uno specifico territorio? Direi che per iniziare a dare una risposta concreta a questa 
domanda occorra prima andare ad analizzare le principali variabili critiche:  
 
1. Presenza di grandi imprese e network; come evidenziato da esperienze già 
consolidate come quelle della Silicon Valley, dove la nascita del fenomeno è 
stata altamente agevolata dalla fuoriuscita di ingegneri e tecnici altamente 
qualificati da grandi imprese come la Fairchild o la National Semiconductors. 
2. Presenza di poli dove al loro interno si effettua ricerca, anche e soprattutto 
pubblica. Numerose esperienze del lancio positivo di start up in territorio 
limitrofo a grandi centri universitari non si è registrato solo in USA, ma anche in 
UK e in alcuni paesi scandinavi.  
3. Possibilità di spillover, ovvero la possibilità che la presenza di un centro di 
ricerca stimoli il nascere di più aziende start up anche in province circostanti. 
4. Attività tecnologica delle imprese preesistenti, dato catturato attraverso il 
numero di brevetti registrati in quell’area, o dalla spesa in R&S da parte delle 
imprese preesistenti stesse. 
5. Tasso di disoccupazione. Il numero delle start up è funzione inversa del tasso di 
occupazione. Dove c’è disoccupazione c’è una minor propensione a volersi 
accollare pesanti rischi d’impresa. 
6. Livello di istruzione del capitale umano. 
7. Diffusione delle tecnologie ICT,agisce dal lato dell’offerta: persone più 
propense alla tecnologia possono meglio cogliere opportunità di innovazione e 
di imprenditorialità. 
8. Infrastrutture di trasferimento tecnologico. 










Come viene evidenziato da un recente studio i principali freni alla R&S biomedicale in 
Italia sono dovuti principalmente ai seguenti fattori: 
 
 La piccola dimensione delle imprese e limitate capacità di investimento ri-spetto 
alle esigenze del mercato globale 
 Fondi europei poco accessibili 
 Imprese e università poco aperte al mercato finanziario: fondi di investimento 
privati poco attivi 
 Deficit di "politiche distrettuali" che favoriscano il collegamento tra attività di 
ricerca e di produzione e aiutino a "fare sistema" 
 Regolazione centrale debole: in particolare in questi settori dove è forte il ruolo 
della domanda pubblica è innanzitutto questa che potrebbe premiare 
l'innovazione. 
 
Per quanto riguarda il commercio internazionale, in Europa, gli unici paesi ad avere una 
bilancia commerciale favorevole in questo settore sono la Germania (la cui industria è 
particolarmente competitiva nella diagnostica in vitro, nella dialisi ed in alcuni altri 
mercati), l'Irlanda (divenuta una realtà particolarmente attraente per gli insediamenti 
industriali, tra cui appunto quello dei dispositivi medici, grazie ad una politica fiscale 
mirata), ed il Regno Unito; tutti gli altri paesi mostrano un bilancio import-export 
sfavorevole.  
Nelle figure vengono mostrati i trend delle esportazioni, delle importazioni e delle 
bilance commerciali dei tre principali mercati, mettendo in rilievo, per l'Europa, sia il 
dato complessivo (EU-15) sia quello netto, depurato quindi dall'interscambio interno ai 
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Fig. 28: Esportazioni DM. 
 
 
Fig. 29: Importazioni DM. 
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Fig. 30: Bilancia commerciale. 
 
Focalizzando l'analisi sugli anni più recenti, i dati Comtrade, evidenziano ulteriormente 
la crescita degli scambi tra il 2003 e il 2006, che complessivamente passano da 43,5 
miliardi di dollari a 60,8 Mld $ (+40%). Gli Stati Uniti e la Germania nel periodo 
considerato mantengono un saldo positivo a differenza del Giappone, della Francia e del 
Regno Unito. 
Dal punto di vista delle importazioni la Germania ha superato i Paesi Bassi come 
principale paese, con una crescita annua nel periodo 2003-2006 del 9%, mentre le 
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importazioni dagli USA, nonostante l'indebolimento relativo del dollaro, hanno avuto 
un tasso annuo di crescita del 4,6%. 
La Germania resta il principale partner commerciale dell'Italia anche per quanto 
riguarda le esportazioni che sono cresciute nel periodo di riferimento allo stesso tasso 
delle importazioni (+36%), mentre le migliori performance esportative si registrano 
verso i Paesi Bassi e la Spagna con tassi complessivi superiori al 53%. Gli Stati Uniti 
rimangono il terzo mercato di destinazione dei prodotti italiani, con un tasso di crescita 








Se guardiamo dunque alla situazione complessiva dell'import-export italiano negli 
ultimi anni osserviamo una miglioramento del saldo commerciale nel 2006 di quasi 
l'8%, frutto principalmente di una buona crescita delle esportazioni (+ 7,7% nel 2004 e 
oltre il + 10% nei successivi anni). 
Va rilevato tuttavia che tra i principali paesi / mercati del settore biomedicale l'unico 
verso il quale l'Italia registra un saldo positivo è la Spagna, mentre complessivamente il 
nostro paese ha un saldo negativo nel 2006 di quasi 1,5 miliardi di euro. 
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Questa carenza si denota bene dalla Fig. 36 che mostra la carenza italiana nei comparti 
di media e alta tecnologia. 
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Volendo portare un ultimo breve esempio di scambi commerciali con i paesi extra-UE 
possiamo citare l’esempio dell’India. Le indicazioni della Camera di commercio Indo-
italiana dicono che: 
 
 II mercato della tecnologia medica registra una crescita superiore al 20%. 
 Si prevede che entro il 2012 questo mercato supererà i 3,4 miliardi di €. 
 Vi è richiesta di prodotti di alta tecnologia negli ospedali governativi e privati. 
 È la seconda destinazione - dopo la Cina - per il Contract Manufacturing. 
 La produzione potrebbe raggiungere i 37 miliardi di € entro il 2015. 
 Il 45 - 50 % dei macchinari medici per cure cardiache sono tuttora importati. 
 
II.2.1: Biomedicale in Italia 
 
Imprese già operanti nel settore biomedicale a livello nazionale: 
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Fig. 35: Mappa imprese in Italia. 
 
 
Prima di iniziare ad addentrarci nella trattazione del mercato italiano occorre far 
chiarezza su un fenomeno che ha falsato e continua a falsare i nostri dati. Stiamo 
parlando del fenomeno delle false nascite. Andando a depurare il dato grezzo di 
Movimprese, le camere di commercio si sono rese conto che il tasso di nuove nascite 
italiano non è il più elevato al mondo sebbene faccia segnare un buonissimo 5% rispetto 
allo stock, potendo così avere utilissimi paragoni con gli altri paesi OCSE. 
L'evidenza stilizzata è che la demografia delle imprese (nascita, sopravvivenza, morte, 
crescita) presenta importanti regolarità nel tempo, tra paesi e tra settori. 
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È possibile sintetizzare l'evidenza stilizzata che emerge da una letteratura ormai ampia 
sulla natalità delle imprese, sulla loro sopravvivenza post-entrata e sulla distribuzione 
dimensionale (tra gli altri Mata e Portugal, 1994; Wagner, 1994; Geroski, 1991; 1995; 
Sutton, 1997; Audretsch e Santarelli, 1999; Lotti, Santarelli e Vivarelli, 2001; Klepper e 
Thompson, 2002). L'OCSE ha recentemente avviato uno studio comparativo 
(Bartelsman, Scarpetta e Schivarli, 2003), che consente di trarre alcune inferenze di tipo 




 il tasso di turnover (tasso di natalità + tasso di mortalità) è relativamente elevato 
in molti paesi; 
 il tasso di turnover è più alto nei servizi che nel settore manifatturiero; 
 il tasso di entrata è più alto nei settori ad alta tecnologia e nei servizi alle 
imprese (business services); 
 le differenze inter-settoriali nei tassi di entrata sono più ampie delle differenze 
tra paesi (cross-country); 
 il turnover riguarda all'incirca il 5-10% dell'occupazione totale. 
 
 
B: tasso di mortalità 
 
 il tasso di mortalità è molto alto nei primi anni di vita: nell'industria 
manifatturiera, in 
media meno del 50% delle imprese sopravvive oltre 4-6 anni, a seconda dei 
settori; 
 tra il 20 e il 40% delle nuove imprese esce dal mercato durante i primi due anni 
di vita; 
 la mortalità nei primi mesi di vita aziendale è simile in Europa e negli Stati 
Uniti. 
 
C: crescita post-entry 
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 esistono invece forti differenze tra paesi nella crescita dimensionale successiva 
alla entrata (post-entry performance): negli Stati Uniti i nuovi entranti che 
sopravvivono crescono molto rapidamente, con una crescita occupazionale 
media che è da 5 a 10 volte più alta di quella dei paesi europei; 
 queste differenze persistono anche nei settori ad alta tecnologia. 
 
D: effetti sulla produttività 
 
 la crescita dimensionale nei settori industriali dipende per 2/3 dalla crescita 
dimensionale delle imprese esistenti, per 1/3 dalla creazione e sopravvivenza 
delle nuove imprese; 
 poiché le nuove imprese hanno inizialmente una produttività più bassa della 
media, gran parte della crescita della produttività dipende da variazioni interne 
alle imprese stesse (within firm) nel tempo. 
 
E: settori delle Information and Communication Technologies 
 
 nei settori ICT il tasso di crescita della produttività è molto più alto che 
nell'industria manifatturiera nel suo insieme (es. nelle stime OCSE nel periodo 
1987-97 negli USA 18,7% per anno contro 3%; nel Regno Unito 14,9% contro 
3,1%); 
 nei settori ICT il contributo delle nuove entranti alla crescita della produttività 
totale è sempre positivo (le nuove entranti non hanno una produttività inferiore 
alle imprese incombenti); 







Dai dati pubblicati da Unioncamere emergono i seguenti dati riguardanti le nuove 
aziende nazionali: 
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 il tasso "reale" di natalità delle imprese, depurato del fenomeno delle false 
nascite, è nell'ordine del 5 - 5,5% dello stock esistente, valore che, pur elevato, 
non è eccezionale rispetto ad altri paesi; non risulta dunque conforme alla realtà 
l'affermazione, spesso ripetuta, che la generazione di imprenditorialità sia in 
Italia eccezionalmente elevata; 
 il tasso di sopravvivenza a tre anni delle imprese è in linea con i dati di altri 
paesi; 
 la quota di imprese che a tre anni dalla nascita non ha assunto nessuna unità di 
personale è molto elevata; si tratta in questo caso di nuove imprese che 
nascondono forme di autoimpiego o che danno occupazione in forme diverse dal 
lavoro subordinato a tempo indeterminato, per le quali la stessa definizione di 
"nuova impresa" è problematica, trattandosi piuttosto di fenomeni che 
interessano l'economia del lavoro e non l'economia industriale; 
 la quota di nuove imprese vere che dichiarano di essere nate per realizzare una 





Queste conclusioni evidenziano due punti di debolezza del sistema industriale italiano: 
in primis il fatto che il tasso di crescita delle aziende che superano la prima fase di start 
up è molto ridotto, secondo, che l’incidenza delle nuove imprese innovative sul totale 
delle nuove imprese è piuttosto risibile.  
Preso atto di questa condizione gli organismi pubblici hanno iniziato a orientare le loro 
politiche verso un maggiore supporto alle nuove imprese innovative. I risultati tardano 
ancora ad arrivare, ma i problemi delle nuove imprese innovative sono molto particolari 
per cui è difficile agire indistintamente, il che rallenta molto l’operazione. 
Queste differenti caratteristiche si riflettono poi a livello di struttura industriale. Il 
settore dei DM è polverizzato in una molteplicità di nicchie di piccole dimensioni, in 
ciascuna delle quali il leader non ha una quota di mercato superiore al 35-40%. Si tratta 
di un mercato occupato da poche multinazionali e da una miriade di imprese più giovani 
e di dimensioni medio-piccole, specializzate su singole produzioni, che solo in Europa 
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commercializzano oltre 10.000 dispositivi con livelli di complessità tecnologica e 
strategica molto diversi tra loro. (Eucomed 2006).
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Capire precisamente quante siano le nuove imprese innovative è un’impresa quasi 
impossibile, però sebbene con statistiche diverse è possibile ricostruire un dato piuttosto 
realistico. 
Si stima che ogni anno in Italia nascano mediamente da 240 a 250.000 nuove imprese, 
si può ritenere che alcune migliaia di esse nascano con l’idea di lanciare un prodotto 
innovativo fino ad un massimo di 6000 – 7000 unità che in ogni caso non possono mai 
superare le 10.000 unità. 
Un riscontro dell'ordine di grandezza ora citato può essere reperito utilizzando le 
classificazioni statistiche di settore utilizzate in ambito ISTAT (science based) e OCSE 
(high tech), riferite al solo settore manifatturiero. 
La definizione OCSE include le classi da 300 a 335, 244 e 353, mentre la 
classificazione adottata dall'ISTAT include le classi da 320 a 335, 244, 300 e 353. 
Nessuna classificazione omogenea è disponibile sui servizi. I dati presentati (ancora non 
pubblicati) derivano dalle analisi svolte da Bonaccorsi e Giannangeli sulla banca dati 
dell'Osservatorio sulla Demografia delle imprese, sulla quale si sono effettuati i lavori di 
omogeneizzazione tra criteri Eurostat sui flussi e consistenza degli stock. 
La Fig. 39: suggerisce che il numero di nuove imprese nei settori definiti come science 
based dall'ISTAT è intorno alle 2.200 unità negli anni considerati. È da osservare la 
netta differenza tra imprese con addetti (quindi operative grazie all'attività dei soci) e 
imprese con dipendenti, includendo nella definizione ogni tipo di contratto di lavoro. Di 
fatto tra l'80 e il 90% delle nuove imprese science-based nasce senza dipendenti. 
La Fig. 40: utilizza la definizione di imprese high tech, e fornisce una stima più ampia 
che include anche le classi 301-319. Secondo questa definizione il numero di nuove 
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Considerando globalmente le due classificazioni emerge un quadro relativamente 
coerente con le stime precedenti, tenuto conto che si tratta di nuove imprese definite 


















Esse possono essere considerate come il lower bound della stima, mentre il dato che 
deriva dall'indagine di follow up può essere considerato, opportunamente depurato, 
come l' upperbound. Riassumendo, il fenomeno delle nuove imprese definibili come 
innovative è da collocarsi come ordine di grandezza intorno ad alcune migliaia di unità 
l'anno, che costituiscono in generale non più del 5% della demografia complessiva. 
Occorre avere ben chiaro questo dato, perché scegliere politiche per le nuove imprese 
innovative significa consapevolmente dedicare risorse ad una ristretta minoranza di 






II.2.2: PMI e start up 
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Il contesto delle PMI distrettuali evidenzia dinamiche innovative incentrate sulla 
componente dell'interazione (es. committente e fornitore), con una prevalenza di 
innovazioni di natura incrementale piuttosto che innovazioni radicali. L'organizzazione 
di forme di innovazione di tipo distribuito entro ambiti territoriali circoscritti - come il 
distretto industriale - consente da un lato di consolidare saperi maturati a livello locale e 
rinnovati facendo leva su linguaggi (tecnico-produttivi, commerciali, ecc.) specifici, ma 
dall'altro lato pone dei limiti alla capacità di riproporre e riutilizzare anche al di fuori 
degli ambiti (organizzativi e territoriali) di origine conoscenze di natura contestuale 
(Becattini, 1998; Corò, Rullani, 1998). Queste dinamiche interattive e reticolari di 
gestione dell'innovazione possono però avere, nell'attuale scenario competitivo, un 
maggiore riconoscimento rispetto al quadro fordista, legittimando e sottolineando anche 
la piccola impresa come promotore di nuova conoscenza. 
Oggi l'innovazione si configura come un percorso aperto (Chesbrough, 2003) di 
raccolta, organizzazione ed elaborazione di stimoli e contributi che provengono da una 
pluralità di fonti distinte, non necessariamente contigue all'impresa. Se la codificazione 
consente di identificare un insieme di saperi appropriabili e difendibile (brevetti), allo 
stesso tempo però non sempre questo processo di formalizzazione è possibile o 
realizzabile a costi accessibili per le imprese. 
L'economia globale rappresenta, inoltre, una consistente opportunità per le imprese di 
aumentare la scala di applicazione delle conoscenze oltre i contesti di origine. Rispetto 
ad una lettura delle dinamiche di globalizzazione come pura omologazione nei prodotti 
e nei consumi, questo approccio enfatizza le opportunità di una riorganizzazione a scala 
mondiale delle forme di divisione del lavoro cognitivo, riconoscendo il valore della 
varietà dei contesti (produttivi, sociali, istituzionali, territoriali) per l'attivazione di 
virtuose dinamiche di innovazione (Grandinetti, Rullavi, 1996). In questa prospettiva, 
anche la piccola impresa può trovarsi avvantaggiata se in grado di proporre, con la 
propria specializzazione, delle prestazioni distintive incentrate su conoscenze maturate 
nel proprio ambito competitivo, rivendibili ad una scala internazionale.
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Data la complessità del processo innovativo e la rilevanza della componente 
istituzionale (Cooke, 2002) che fa della ricerca pubblica un elemento necessario ma 
peraltro non sufficiente a determinare il successo innovativo dell'impresa, nel settore 
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biomedicale sono le sinergie tecnologiche e produttive ad essere importanti, come 
rilevanti appaiono gli aspetti di trasferimento tecnologico che si formano all'interno 
delle reti di impresa, dei cluster localizzati, e dei sistemi di impresa: si pensi ad esempio 
al fenomeno della Silicon Volley negli Stati Uniti (Saxenian, 1994), ai cluster 
biotecnologici inglesi (Cooke, 2001, 2002) o tedeschi (Lechner e Dowling, 2000; 
Casper e Kettler, 2001; Krauss and Wolf, 2002) o al parco scientifico di Sophia 




Avendo tracciato a grandi linee le basi delle realtà distrettuali delle piccole aziende 
innovative e l’importanza della ricerca andiamo ad analizzare più approfonditamente il 
problema della reperibilità del capitale di rischio. 
Con l'espressione "investimento nel capitale di rischio" si intende l'apporto di risorse 
finanziarie ad imprese da parte di operatori dedicati. 
In funzione della fase del ciclo di vita delle imprese in cui intervengono gli investitori in 
capitale di rischio vengono talora classificati come: 
– Venture capital (interventi nelle fasi di start up); 
– Private equity (interventi nelle fasi successive, ed in particolare nel buy out). 
L'orizzonte operativo è medio-lungo, in quanto la realizzazione di un guadagno 
presuppone la cessione delle quote stesse ad altri operatori, evento che non si verifica se 
non dopo un periodo di sviluppo dell'azienda. 
L'investitore interviene di norma in aziende dotate di un piano di impresa (business 
plan) e di un elevato potenziale di crescita. 
L'obiettivo dell'investitore istituzionale è quello di realizzare un guadagno di capitale 
(capital gain), attraverso la cessione della partecipazione acquisita. Trattandosi 
normalmente di aziende non quotate, la cessione della partecipazione non può avvenire 
attraverso il ricorso al mercato azionario generale, ma richiede la messa in opera di 
complesse operazioni di identificazione del potenziale acquirente e di negoziazione. La 
realizzazione del capital gain è la misura del successo dell'investitore e al tempo stesso 
l'attività di più elevata professionalità. 
L'ingresso di investitori nel capitale di rischio ha anche alcuni vantaggi accessori: 
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 obbliga l'azienda partecipata ad una migliore trasparenza nella gestione e nella 
rendicontazione; 
 induce il nucleo imprenditoriale ad un maggiore rigore nella gestione, attraverso 
sistemi di pianificazione strategica e di controllo di gestione più accurati; 
 stimola ad adottare iniziative di comunicazione esterna; 
 spinge il nucleo dei fondatori ad articolare in modo esplicito il rapporto tra il 
capitale dell'azienda ed il patrimonio privato degli imprenditori ed 
eventualmente delle loro famiglie, evitando commistioni improprie; 
 migliora l'immagine dell'impresa nei confronti dell'esterno, ed in particolare 




I momenti in cui tendenzialmente si focalizza l’intervento dei venture capital sono: 
 
 la fase di avvio 
 la fase di crescita  
 la fase di cambiamento strategico o di turnaround 
 
I venture capital o gli operatori nel capitale di rischio solitamente operano secondo un 
ciclo operativo prefissato, ciclo operativo che tende a scremare le aziende appartenenti 
all’insieme iniziale secondo step successivi: 
 
1. primo contatto con strutture di incubazione o direttamente con l’azienda 
2. raccolta dei documenti (solitamente business plan) 
3. screening del business plan e valutazione preliminare delle potenzialità 
4. valutazione più accurata dell’opzioni rimaste a disposizione (due diligens) 
5. decisione a procedere preliminare 
6. trattativa finanziaria e negoziazione della governance d’impresa 
7. ingresso nel capitale  
 
Passando dal teorico al concreto si denota come in Italia il problema del mercato di 
capitale di rischio per le start up sia tutt’altro che risolto. Nonostante il finanziamento 
delle start up compaia da alcuni anni ai primi posti nell'agenda degli operatori finanziari 
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e dei policy makers, la realtà è meno rassicurante. Da una verifica informale sui 96 soci 
AIFI risulta che il numero di fondi attivi nello start up è decisamente contenuto. 
 
Nel periodo 2000-2005 si segnalano i seguenti operatori che hanno svolto almeno una 
operazione negli anni in considerazione: 
3I; CirLab; SarasLab (famiglia Moratti); Web Equity; Next Work (21 Investimenti); 
TiLab; SFIRS; New Venture Development (Ivrea); Leonardo Web (Bologna); Banca 
Gottardo; FinTech (Telecom); ENEL Capitai; Alice Ventures (Lecaldano); Pino 
Venture; MyQube. 
Da una analisi compiuta su alcuni fondi di investimento nel corso del periodo 2003-
2005 risulta una situazione di sostanziale stallo nel finanziamento delle start up. Gran 
parte dei fondi ora citati ha in pratica cessato di svolgere attività per lo start up. Le 
ragioni sono essenzialmente le seguenti: 
 
1. il finanziamento delle start up è costoso in termini di valutazione e due 
diligence, a fronte di investimenti contenuti; 
2. gli azionisti e investitori dei fondi hanno in pratica chiesto ai gestori di 
interrompere la prassi di dedicare una quota fissa del portafoglio alle start-up, 
preferendo concentrarsi su operazioni di media taglia, ad alto rendimento e 
liquidabili in tempi certi; 
3. alcuni fondi si trovano nella necessità di ricostituire i portafogli in seguito alle 
perdite derivanti dalla crisi della bolla borsistica; 
4. i fondi che al contrario non hanno accusato rilevanti perdite hanno ingenti 
liquidità, ma si trovano nell'esigenza di investire entro pochi anni (dato il 
vincolo di scadenza dei fondi chiusi) e preferiscono operazioni di alto importo 
unitario (tipicamente, nell'ordine dei 20-25 milioni di euro). 
 
La situazione prevalente è dunque di attendismo rispetto agli investimenti in operazioni 




Quali sono le ragioni economiche sottostanti a questa situazione? 
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Il quadro normativo applicabile ai fondi chiusi di investimento è nel complesso 
favorevole alla operatività di soggetti privati. Il regime fiscale (tassazione del 12,5% dei 
redditi da capitale) è in generale ritenuto congruo. In sintesi, esistono nel nostro paese 
tutte le condizioni legislative, regolamentari e amministrative per lo sviluppo del 
mercato del capitale di rischio. 
I dati sui volumi di fondi raccolti e sulle operazioni di investimento in Italia confermano 
la sostanziale adeguatezza del quadro esistente. 
La situazione è completamente diversa se si esamina il segmento del capitale di rischio 
dedicato alle imprese di nuova costituzione (start up). In questa porzione del mercato, 
come si è visto, il volume di operazioni è drammaticamente ridotto. 
Ciò è l'effetto di due fenomeni diversi ma in parte collegati: 
 
1. i fondi chiusi di investimento operano sul mercato dello start up, ma non trovano 
opportunità di investimento tali da portarli ad investire in modo significativo; 
2. i fondi non sono inclini a investire sotto alcune soglie minime, purtroppo gran 
parte dei progetti di start up si colloca in questa fascia. 
 




Una possibile soluzione al problema del seed capital proviene dalla operatività di fondi 
di rotazione nei quali un ruolo centrale è giocato da soggetti pubblici. In questo caso il 
soggetto pubblico (ente locale, regione) può agire in due modi: 
 
1. conferisce capitale ad un fondo di rotazione; 
2. istituisce garanzie accessorie per gli investimenti del fondo. 
 
Il fondo assume partecipazioni in nuove imprese con l'obiettivo di rivendere le quote (di 
norma allo stesso imprenditore) in modo da ricostituire il capitale. Il meccanismo di 
way out è dunque non ortodosso: si immagina che l'importo limitato renda accessibile al 
singolo imprenditore il riacquisto delle proprie quote, o in alternativa si assume che sia 
l'imprenditore stesso sia interessato a trovare nuovi finanziatori disponibili a subentrare 
al fondo rotativo. 
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La taglia tipica di intervento è nell'ordine dei 100-200.000 euro. 
Il momento critico del funzionamento del Fondo è la dismissione della partecipazione. 
In questa fase esiste non solo il rischio di fallimento del progetto, ma anche la 
possibilità concreta che l'imprenditore voglia proseguire l'impresa, ma non si trovi un 
acquirente in grado di acquistare le quote sottoscritte dal fondo. 
Il rischio è quindi che il Fondo di rotazione, soprattutto se il ruolo pubblico e 
promozionale viene fatto pesare nei processi decisionali, si trasformi in una piccola 





II.3.1: Emilia Romagna (Mirandola) 
 
Nel 2001 Modena è la prima provincia in termini di occupati, con circa 3400 addetti, 
pari ad un quinto del totale, seguita da Milano con 3000 unità (17,6%). 
All'interno dell'Emilia Romagna il settore biomedicale è presente solamente in tre aree. 
In particolare, dopo Modena troviamo Bologna, che con 1300 addetti è la terza 
provincia nella graduatoria nazionale, con un peso dell'8%, seguita a lunga distanza da 
Parma, che conta invece poco meno di 400 addetti. 
Il confronto coi dati del Censimento dell'Industria 1991 fa rilevare, per il decennio 
1991-2001, una perdita di circa 1700 posti di lavoro a livello nazionale (-9,3%). 
Tale tendenza è il risultato di dinamiche molto diverse nelle varie regioni in cui è 
presente il settore. A fronte di incrementi significativi dell'occupazione in Emilia 
Romagna e Toscana (+16/17%) e ad un aumento più contenuto in Veneto (+8,6%), si 
registrano infatti cali consistenti in Lombardia e Lazio, dove gli addetti flettono di circa 
un terzo. 
Fra il 1991 e il 2001 la Lombardia e la provincia di Milano perdono il loro primato a 
favore dell'Emilia Romagna, e di Modena in particolare. 
Nel periodo considerato, la performance della provincia di Modena è infatti 
particolarmente positiva: l'occupazione aumenta di oltre 900 unità, con un tasso pari al 
+37%, a fronte del migliaio di addetti persi dalla provincia di Milano (-25%). 
In termini di incidenza sul dato nazionale, il peso occupazionale di Modena cresce così 
di circa sette punti percentuali nell'arco di un decennio (dal 13% al 20%), mentre 
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Nel 2003 erano attive 42 imprese che operano in conto proprio, fra cui uno stabilimento 
appartenente ad un'azienda con sede fuori del territorio provinciale9. Rispetto al 2000, 
quando le imprese finali erano 35, si registra un saldo positivo, determinato soprattutto 
dalla nascita di nuove imprese. 
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Le aziende nuove nate hanno dimensioni contenute, quasi sempre inferiori ai 15 addetti, 
e vanno quindi a rafforzare, all'interno del settore, la presenza delle imprese di più 
piccole dimensioni. 
I dati per classi di addetti confermano, comunque, la presenza di un elevato grado di 
concentrazione della produzione, elemento che contraddistingue il polo biomedicale di 
Mirandola, dove operano le più importanti multinazionali del settore, differenziandolo 
dal modello produttivo tipico dell'industria modenese ed emiliano-romagnola. 
Nel 2003, le quattro imprese più importanti, tutte controllate da grandi gruppi, con un 
giro d'affari medio superiore ai 25 milioni di euro e una occupazione media superiore ai 
250 addetti, impiegano ben 2200 lavoratori (il 62,2% del totale) e realizzano vendite per 
423 milioni di euro, pari al 68% del volume d'affari complessivo. 
Rispetto al 2000, si registra una certa riduzione del peso economico delle imprese più 
grandi, che flette di qualche punto percentuale. Nell'insieme, esse crescono meno della 
media, ma si deve sottolineare come tale risultato derivi da performance molto diverse 
da caso a caso. 
Una di queste aziende, ad esempio, mostra una crescita eccezionale, anche in seguito 
all'accentramento di produzioni prima realizzate da altre aziende del gruppo, e al 
perseguimento di nuove strategie commerciali su alcuni mercati, che hanno consentito 
prezzi e margini più elevati. Si tratta di Dideco, del gruppo Sorin, che da sola spiega 
quasi la metà dell'aumento del fatturato complessivo, ridiventando la prima impresa 
dell'area (lo era già nel 1997, ma nel 2000 venne sopravanzata da Gambro-Dasco). 
In un altro caso, rappresentato da Mallinckrodt Dar del gruppo Tyco, si osserva invece 
una significativa riduzione del volume d'affari, dovuto allo spostamento dell'attività di 
commercializzazione su altre società del gruppo, esterne all'area, mentre le altre due 
aziende della classe sperimentano un andamento positivo delle vendite, anche se 
inferiore alla media del settore. 
Le imprese minori, al di sotto dei 50 addetti, mostrano una dinamica molto vivace e, pur 
continuando a rappresentare una quota limitata del settore, nel triennio analizzato il loro 
peso tende ad aumentare, sia in termini di addetti che di fatturato, arrivando al 15-16%. 
Fra il 2000 e il 2003 le piccole imprese aumentano da 24 a 30, soprattutto per effetto 
delle nuove nascite. Complessivamente le vendite salgono del 44%, passando da 63 a 90 
milioni di Euro, accompagnate da una sensibile crescita degli addetti, che nel 2003 
sfiorano le 600 unità (+27%). Questa tendenza dipende sia dalle imprese nuove nate sia 
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da quelle già operanti, che mostrano anch'esse un tasso di sviluppo considerevole 
(+32%), cui si somma il contributo di due imprese che scendono dalla classe successiva.  
Anche le aziende della classe intermedia, 50-249 addetti, hanno una performance 
economica brillante (+38%), a fronte di un incremento più contenuto dell'occupazione. 
Le otto aziende che compongono la classe sono piuttosto diverse per dimensione e 
specializzazione produttiva, con tassi di sviluppo eterogenei. La maggior parte 
dell'incremento delle vendite è assicurato da due imprese, con più di 100 addetti e 
appartenenti a gruppi esteri, che aumentano sensibilmente il proprio giro d'affari anche 
grazie ad una crescente attività di intermediazione commerciale di prodotti realizzati da 
altre aziende, che fanno capo allo stesso gruppo. 
Come nel 2000, circa la metà delle aziende finali del polo mirandolese ha una 
dimensione economica piuttosto limitata, con un volume d'affari inferiore ai 2,5 milioni 
di euro, mentre un altro terzo fattura tra i 2,5 e i 10 milioni. Nel triennio considerato, 
salgono da 4 a 6 i produttori con un fatturato superiore ai 25 milioni di curo, che nel 
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Sulla base delle dichiarazioni fornite dalle imprese finali, il mercato nel quale esse 
operano è caratterizzato da condizioni di concorrenza media o elevata, sia per i prodotti 
monouso sia per le apparecchiature elettromedicali. 
Per entrambi i tipi di prodotti, la principale leva su cui agiscono i concorrenti è 
rappresentata dal prezzo che, tuttavia, tende ad essere un fattore molto più importante 
per il disposable, mentre nel caso delle apparecchiature assumono maggiore importanza 
la qualità del prodotto e il livello di innovazione. 
All'interno di questo contesto, le difficoltà espresse dalle imprese finali del polo 
biomedicale di Mirandola si riferiscono prevalentemente alle risorse finanziarie, al 
rapporto con i mercati di sbocco e alle risorse umane. 
Fra i principali problemi, le aziende sottolineano l'elevata esposizione finanziaria, 
indicata in misura maggiore dai produttori di dimensione medio-grande e, fra le piccole 
imprese, da quelle che vendono direttamente al sistema sanitario italiano. Com'è noto, il 
nostro sistema sanitario si caratterizza per tempi di pagamento ancora molto elevati, e 
oltre i due terzi delle aziende che vendono principalmente attraverso questo canale, 
lamentano questo problema. 
Al secondo posto, per numero di indicazioni, troviamo la difficoltà ad entrare sui nuovi 
mercati esteri. Anche se non mancano segnalazioni da parte delle imprese più grandi, 
questo rappresenta il problema più importante per le piccole imprese che offrono 
prodotti finiti.  
Altri elementi che vengono richiamati in modo particolare dalle aziende di piccola 
dimensione sono la difficoltà a reperire risorse finanziarie, la bassa redditività e i prezzi 
non sufficientemente remunerativi. Mentre nel primo caso le difficoltà sembrano da 
ricondurre alle minori opportunità che solitamente le piccole imprese hanno nell'accesso 
al credito, la bassa redditività e la scarsa remuneratività dei prezzi sono collegati al fatto 
che le aziende piccole operano in misura rilevante attraverso intermediari commerciali, 
quindi con maggiori vincoli dal lato del prezzo dei prodotti. 
Infine, un problema segnalato in misura significativa dalle imprese di grandi dimensioni 
e dai produttori di componentistica per disposable è la difficoltà a reperire manodopera 
qualificata. 
Per entrambi i tipi di impresa si tratta di figure tecniche da inserire in varie aree 
aziendali, dalla progettazione, alla qualità, al settore commerciale, che in relazione al 
tipo di prodotto offerto - apparecchiature, disposable finiti o componenti - devono avere 
competenze e conoscenze diverse. 
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Nel caso dei produttori di componentistica, inoltre, si aggiunge l'esigenza di reperire 
addetti alla realizzazione e manutenzione degli stampi, figure ad elevata professionalità, 




In risposta a queste problematiche si sono iniziati a vedere i primi riscontri caratterizzati 
principalmente da una maggior cura nella fase sviluppo del prodotto e nella ricerca di 
nuovi mercati.  
Occorre spendere due parole anche nei riguardi della nuova tendenza delle aziende a 
contenere i costi. Mentre nel passato più recente il contenimento dei costi di produzione 
ha interessato soprattutto le imprese medie e grandi, per il futuro anche un nucleo 
consistente di piccoli produttori (oltre un terzo) dichiara di volere perseguire questo 
obiettivo. Collegato a questo aspetto, un certo numero di aziende, sia grandi sia di 
dimensioni medio-piccole, intende aumentare il grado di automazione della produzione. 
L'obiettivo è quello di conseguire risparmi soprattutto nei costi degli assemblaggi, ove è 
ancora molto elevato l'impiego di lavoro manuale, mentre sempre nella stessa ottica, 
quasi la metà delle aziende intende migliorare l'organizzazione della produzione.
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Il polo produttivo di Mirandola presenta alcuni tratti peculiari che lo contraddistinguono 
dal resto dell'industria regionale. Fra questi, sono da ricordare la presenza di importanti 
gruppi multinazionali, che nel tempo hanno acquisito il controllo delle imprese 
maggiori, e l'elevato grado di concentrazione della produzione. 
Fra le imprese di piccole e medie dimensioni, quelle che registrano una crescita del 
fatturato particolarmente vivace sono le aziende che realizzano componenti per 
disposable. Questa tendenza rappresenta una conferma della dinamicità di questo nucleo 
di imprese, le cui performance sono legate prevalentemente all'espansione sui mercati 
esteri. 
Le piccole aziende che realizzano, invece, prodotti finiti, sia apparecchiature che 
disposable, sono caratterizzate dall'ingresso di un numero significativo di nuove nate. 
La crescita del fatturato dei piccoli produttori di prodotti finiti risulta significativa, 
tuttavia, questa crescita deriva esclusivamente dalla dinamica del mercato interno, in 
quanto sui mercati esteri esse perdono quote di mercato, con una flessione delle 
esportazioni anche in termini reali. La propensione all'export dei piccoli produttori di 
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prodotti finiti è sempre stata inferiore a quella dei componentisti, ma, a differenza di 
questi, nel periodo considerato, essa diminuisce, attestandosi sul 25,5% del fatturato.  
Considerando i settori di impiego, la specializzazione più importante del distretto 
rimane quella nelle apparecchiature e disposable per emodialisi, con il 45% della 
produzione totale. Questo settore, sul quale si è formato il sistema produttivo all'inizio 
degli anni '60 e per il quale Mirandola vanta una posizione di leadership a livello 
internazionale, ha registrato negli ultimi anni tassi di crescita inferiori alla media degli 
altri prodotti. Oltre alla dialisi, si confermano settori importanti la cardiochirurgia, la 
trasfusione / autotrasfusione,  l'anestesia/rianimazione, ma molti altri sono i campi di 
applicazione dei prodotti realizzati dall'industria biomedicale mirandolese.  
Il processo di ampliamento della gamma dei prodotti e di diversificazione dei settori 
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II.3.2: Toscana  
 
Il settore biomedicale in toscana segue una distribuzione piuttosto razionale: la maggior 
parte delle imprese si colloca nelle vicinanze dei tre grandi poli universitari toscani, 
Firenze, provincia leader nell’orizzonte toscano, Pisa e Siena. I dati e le statistiche 
utilizzate nello sviluppo del paragrafo si basano sulle didascalie dei codici ATECO, in 
particolare per i tre codici afferenti all’ambito del biomedicale: 33.10.01 – 33.10.02 e 
volendo abbracciare il settore nel suo complesso più esteso anche il 33.10.03. 
 
 33.10.01: fabbricazione di apparecchi elettromedicali; 
 33.10.02: fabbricazione di apparecchi medicali per diagnosi, di materiale 
medico, chirurgico e di apparecchi per odontoiatria; 
 33.10.03: protesi odontoiatriche; 
 
Il peso del settore biomedicale sul complesso dell'economia toscana è piuttosto limitato. 
In termini di numero di unità locali, le 1.280 realtà presenti sul territorio rappresentano 
lo 0,4% delle 318.779 unità produttive rilevate nel 2001 in Toscana. Gli addetti occupati 
nelle imprese afferenti ai tre codici ATECO considerati sono lo 0,3% del totale 
dell'occupazione regionale (3.142 addetti su 1.105.321). 
Nel decennio di cui disponiamo i dati, il peso dimensionale del settore biomedicale 
appare, peraltro, in leggera diminuzione rispetto alla dinamica complessiva. Se poniamo 
pari a 100, le quantità di unità locali e di addetti dell'ambito settoriale e di quello 
regionale, entrambi riferiti all'anno 1991, possiamo notare come la dimensione 
dell'apparato produttivo toscano sia cresciuta del 15% nel decennio successivo, mentre 
il numero di unità locali del biomedicale si è ridotto del 9% circa. 
Discorso analogo può essere fatto per i livelli occupazionali, dove a fronte di una 
crescita del numero complessivo di occupati del 5%, fra il 1991 e il 2001, nel settore 
biomedicale si ha una riduzione dell’11%. 
L'esame della distribuzione delle dimensioni specifiche, condotto attraverso la 
definizione di classi dimensionali, evidenzia  una decisa prevalenza delle unità locali 
con meno di 10 addetti.  
Nei due comparti produttivi che compongono il nostro settore ristretto, a fronte di una 
relativa, e comunque inferiore, concentrazione delle unità locali nella fascia più bassa 
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(da 1 a 9 addetti), con il 73% circa delle imprese, troviamo una distribuzione 
dell'occupazione fra le diverse classi dimensionali abbastanza equilibrata. 
Da questo punto di vista, nell'aggregazione dei primi due subsettori, la classe 
maggiormente rappresentativa è quella della fascia 20 - 49 addetti. Si tratta pur sempre 
di piccole imprese, ma tuttavia di organizzazioni dotate di una più elevata dotazione 
















































In Toscana, la dinamica distributiva è ben differenziata. Nel comparto degli apparecchi 
elettromedicali, se la gran parte delle unità produttive (45 su 59) è compresa nella fascia 
delle microimprese, i livelli occupazionali si distribuiscono con maggiore equilibrio fra 
le classi. 
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Appare, in questo senso, degna di nota la presenza di 4 imprese incluse nella fascia 50 - 
99 addetti, che occupano il 38,6% degli addetti di questo subsettore (33.10.01). Si trova, 
inoltre, una media impresa con 247 addetti (è bene comunque ricordare che questo dato 
è riferito al 2001), rappresentativa del 28,3% dell'occupazione del comparto. Le restanti 
9 unità locali sono comprese nella fascia da 10 a 19 addetti (7 imprese e 108 addetti) e 
in quella 20 - 49 (2 imprese e 57 addetti). 
Può essere interessante notare che due terzi dell'occupazione del subsettore 33.10.01 
deriva dall'attività delle imprese delle classi da 50 a 99 addetti e da 100 a 249 addetti. 
I valori regionali relativi al subsettore degli apparecchi diagnostici e del materiale e 
strumentario medico (codice ATECO 33.10.02) appaiono sensibilmente meno 
equilibrati nelle modalità distributive fra le classi del caso precedente. Occorre, 
innanzitutto considerare, che la distribuzione dei livelli occupazionali è fortemente 
influenzata dalla presenza di un'unica unità produttiva di 62 addetti, che rappresenta da 
sola il 32% circa dell'occupazione di questo gruppo di classificazione. 
Se escludiamo questo caso isolato, possiamo agevolmente notare che, in questo 
subsettore, sono presenti in Toscana esclusivamente unità locali delle fasce inferiori, 
ovvero quelle con meno di 10 addetti (32, con 72 occupati) e 5 imprese della classe 10 - 
19 con un totale di 59 addetti. 
È, inoltre, piuttosto evidente la differenza in termini di dimensione media delle imprese 
fra il primo (14,8 addetti) e il secondo subsettore (5,1 addetti). 
Si era già detto, in precedenza, che la comparazione delle dimensioni assolute dei 
diversi subsettori faceva propendere per una considerazione che indicava nella 
produzione degli apparecchi elettromedicali (codice ATECO 33.10.01) una tendenziale 
specializzazione regionale. Ebbene, sebbene non possa comunque essere considerato un 
dato conclusivo, la distribuzione delle imprese fra le classi dimensionali porta ulteriori 
elementi di conferma a questa ipotesi preliminare. 
Il primo comparto, infatti, è l'unico che presenta segni piuttosto diffusi di una certa 
tendenza allo sviluppo, se non altro, dimensionale. E ciò riguarda sia la taglia delle 
singole imprese, sia l'ampiezza complessiva, per numero di unità locali e di addetti, 



























Ma facciamo un passo indietro e torniamo ad occuparci della distribuzione delle 
imprese sul suolo regionale. Il quadro locale è fortemente dominato dalla provincia di 
Firenze, nella quale è localizzata la gran parte delle imprese, con particolare riguardo ai 
primi due subsettore. 
La supremazia industriale del capoluogo è ben evidente nel comparto principale (codice 
ATECO 33.10.01), con 42 unità locali su 59 presenti in regione al 2001, pari al 71,2% 
della diffusione regionale. La percentuale sale al 95,9% se consideriamo la 
concentrazione degli addetti (836 su 872). 
Ne deriva che la dimensione media delle imprese fiorentine di apparecchi 
elettromedicali (19,9 addetti) è l'unica, fra le province toscane, che assume valori 
comparabili a quelli di altri territori locali rappresentativi, specialmente del Veneto e 
dell'Emilia Romagna. 
Nel subsettore degli apparecchi diagnostici e del materiale e strumentario medico si 
trova una situazione parzialmente diversa. Se permane una relativa predominanza della 
provincia fiorentina in relazione al numero di unità locali (sebbene in una misura 
inferiore a quella del primo subsettore: 18 su 38, pari al 47% circa), la minima 
dimensione di queste imprese (3,1 addetti) lascia spazio ad una leggera supremazia dei 
livelli occupazionali alla provincia di Siena, con 76 addetti (il 39% del totale regionale 
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per questo raggruppamento ATECO) ed una dimensione media di 19, contro i 56 addetti 
della provincia di Firenze. 
In realtà, questo dato potrebbe essere considerato poco significativo nei termini di 
giudizio sull'importanza del subsettore a livello locale, sia perché si tratta di valori di 
misura assoluta ridotta, sia perché la relativa concentrazione di addetti del subsettore 
stesso è determinata dalla presenza di un'unica impresa che al 2001 contava 62 occupati, 
mentre le restanti 3 imprese senesi occupano, in media, 6 addetti. 
In tutto il settore ristretto, le rimanenti otto province della Toscana contano 93 addetti 
distribuiti in 32 imprese (la dimensione media è, quindi, di 2,9 addetti), contro medie 
dimensionali di 14,9 per Firenze e di 16 addetti per Siena. Non risulta nessuna presenza 
dimensionalmente rilevante né alcun particolare fenomeno di concentrazione. 
Nel settore delle protesi odontoiatriche, la distribuzione delle unità locali e degli addetti 
è sostanzialmente correlata con la distribuzione della popolazione (una semplice analisi 
statistica di regressione rivela che la concentrazione di imprese e occupati è determinata 
dalla distribuzione della popolazione delle province toscane nelle misure, 
rispettivamente, del 96% e del 95%). 
 





Una forma di concentrazione territoriale così spinta, come quella che contraddistingue 
la Toscana con il territorio fiorentino, rappresenta un caso particolare nel panorama 
italiano. 
In Emilia Romagna si possono riscontrare valori di concentrazione per la provincia di 
Modena (dovuti alla presenza del distretto specializzato di Mirandola), ma non nella 
misura che caratterizza il panorama settoriale toscano, come dimostra la tabella 




 Unità locali Addetti 
 (sul totale regionale) (sul totale regionale) 
Firenze 61,9% 83,8% 




Un dato comune alle due situazioni locali è costituito dal fatto che l'indice di 
concentrazione degli addetti è sensibilmente superiore a quello riferito alle unità locali, 
chiaro segno di una più elevata dimensione media unitaria delle imprese (Firenze: 14,9 
addetti contro una media regionale di 11; Modena: 35,8 addetti, Emilia Romagna, 20,4 
addetti). 
Una differenza rilevante nel confronto fra Toscana ed Emilia Romagna è una 
conseguenza immediata dei rispettivi livelli di concentrazione provinciale, e consiste nel 
fatto che, se in Emilia, dopo la provincia di Modena, si trova una densità industriale 
importante anche in provincia di Bologna (con il 34,7% delle unità locali del settore 
ristretto - 91 in numero assoluto - e il 24,7% degli occupati, e una dimensione media di 
14,5 addetti), nelle restanti province della Toscana non si registrano presenze 
particolarmente significative, o comunque allo stesso livello della seconda provincia 
emiliana: al secondo posto per presenza di unità locali dei primi due subsettori c'è 
Arezzo con il 6,2% (ma solo 6 imprese), mentre al secondo posto della graduatoria per 
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addetti, dopo Firenze, si trova Siena, con 80 addetti che rappresentano il 7,5% 
dell'occupazione settoriale regionale. 
Il sistema regionale del Veneto appare strutturalmente più equilibrato, distribuito, con 








In Veneto il biomedicale si è sviluppato, e tuttora gravita, attorno alle attività di ri-cerca 
universitarie e della sanità pubblica ospedaliera di Padova Verona e Treviso, in 
particolare nell'area dell'ortopedia e della riabilitazione, collegata alle preesistenti 
competenze meccaniche presenti nella regione e ad una lunga tradizione di 
collaborazione informale e non istituzionalizzata con gli istituti di cura. Si osserva poi 
una forte segmentazione produttiva e la presenza di numerose imprese di distribuzione 
nazionale di apparecchiature biomedicale prodotte all'estero, segno di un terziario 
qualificato che copre spesso le vendite o i sevizi di assistenza e di marketing per l'intero 
territorio nazionale, e che vede molto spesso i distributori commerciali affiancare altre 
attività di tipo produttivo. 
Le punte di eccellenza del cluster veneto sono tuttavia collegate al settore storico della 
riabilitazione, dove troviamo un consistente numero di imprese leader nella produzione 
di carrozzelle, ausili per la mobilità e protesi; al settore dell'estetico-medicale, con la 
presenza di imprese leader produttrici di apparecchiature per l'abbronzatura; al settore 
dei materiali di consumo, che registra la presenza di numerosi piccoli-medi produttori di 
diagnostici in vitro, articoli monouso, contenitori, pipette, materiali per impronte 
dentali, e prodotti per chirurgia: laparoscopia, strumenti chirurgici per dentisti, etc.; al 
settore di macchinari e protesi biomedicale ad alta tecnologia, che vede la presenza di 
un limitato ma importante gruppo di imprese fondate da medici, scienziati e ricercatori 
universitari che possiedono brevetti leader in alcune specifiche nicchie di mercato 
(fusioni in titanio per laboratori dentistici, macchinari per diagnosi neurofi-siologiche, 
pace-makers e cardiostimolatori, diagnostica molecolare, ricerche nel settore nelle 
neuroscienze e neuroimmunologia, stimolatori gastrici). 
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Considerando il biomedicale in senso stretto, il settore nel Veneto si può sintetizzare 
con i seguenti dati economici: 920 aziende, di cui 418 di produzione e 502 specializzate 
nella distribuzione, con 6.600 addetti (2.629 addetti dichiorati) per un fatturato 
complessivo di 1 .500 milioni di euro. 
Le imprese biomedicale, sono state suddivise secondo l'attività prevalente di produzione 
o di distribuzione - considerando, di produzione, le imprese che forniscono beni e 
servizi, anche solo in parte, e, di distribuzione, le imprese che commercializzano 
esclusivamente. 
Rispetto alla ricerca del 2003 "Il cluster biomedicale nel Veneto", che per la prima volta 
aveva cercato di quantificare la consistenza del settore nel Veneto, soprattutto i dati 
relativi alle imprese di produzione sono poco comparabili. Infatti, in questa indagine 
sono state considerate anche le imprese di altri settori produttivi che però hanno anche 
linee e prodotti biomedicali. 
Questo dato rafforza ulteriormente il peso delle imprese di produzione che, con il 45% 
delle imprese del settore, rappresentano i 2/3 del fatturato e l'80% degli addetti. 
La distribuzione territoriale delle imprese per provincia, testimonia il baricentro del 
biomedicale regionale nel padovano - che pesa per un terzo del totale considerando sia 
l'ambito produttivo che distributivo - e la rilevanza dei tre principali poli ospedalieri 
regionali, ma mette anche in luce lo sviluppo che il biomedicale sta assumendo nella 
provincia di Vicenza, che per addetti ha superato quella di Treviso. 
 





Per l'analisi dimensionale, le imprese sono state suddivise in 5 classi (addetti non 
dichiarati, micro imprese fino a 10 addetti e 2 milioni di euro di fatturato, piccole 
imprese con 10-49 addetti e fatturato inferiore a 10 milioni di euro, medie imprese con 
50-249 addetti e fatturato inferiore a 50 milioni di euro, grandi imprese con oltre 250 
addetti o più di 50 milioni di euro di fatturato). 
Rispetto alle dimensioni d'impresa dunque possiamo notare che il settore replica le 
caratteristiche del tessuto produttivo regionale: si possono contare infatti solo 3 grandi 
imprese (0,33% del totale), 35 medie imprese (3,8%), 149 piccole imprese (16,2%) e 
ben 480 micro imprese (52,4%). 
Ovviamente il dato dimensionale varia sensibilmente poi se si considera la tipologia di 
attività e si evidenzia che le imprese di produzione sono maggiori per dimensioni, tanto 
che nell'ambito della distribuzione sono presenti solo 9 medie imprese e le micro 
imprese rappresentano il 57% del totale contro il 46% tra le imprese di produzione. 
Quasi il 30% delle imprese non ha dichiarato il numero di addetti, tuttavia si può 
supporre che queste 250 imprese siano piccole o micro piuttosto che medie o grandi. 
Già questo primo dato complessivo  denota una struttura produttiva e distributiva che 
necessita di supporto, risultando polverizzata e priva di imprese di dimensioni 
abbastanza rilevanti da poter essere in grado di avviare meccanismi di crescita, magari 
distrettuali, virtuosi. Se poi si prende in considerazione la tipologia di 
produzione/prodotto il dato che emerge è che le imprese venete di questo settore si 
distribuiscono in molteplici ambiti, le quali costituiscono spesso vere e proprie nicchie 
di mercato, dando così l'impressione di un tessuto produttivo ricco di imprenditorialità 
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CAP III: Problemi finanziari riscontrati dalle PMI operanti 
nel settore. 
 
III.1.1: Problemi finanziari incontrati dalle PMI 
 
Il settore del life science è un settore molto complesso, caratterizzato da una compagine 
di operatori molto eterogenea e da un utilizzo molto creativo delle più avanzate 
tecnologie sviluppate nei campi di ricerca più disparati.  Focalizzando la nostra 
attenzione sul comparto del biomedicale andiamo ad incontrare il problema 
dell’approvvigionamento di capitale, capitale che deve dimostrarsi congruo con le 
richieste dell’azienda, del mercato e della competizione. Come abbiamo avuto modo di 
vedere nel precedente capitolo, il genus dell’azienda operante nel settore del 
biomedicale, ha una fisionomia piuttosto particolare.  A livello europeo il settore del 
biomedicale consta di poco più di 7000 aziende e istituzioni, il 70% delle quali possono 
essere ricondotte alla categoria delle PMI. Generalmente tali aziende sono molto 
giovani, talvolta start up in fase iniziale, talvolta spin off delle università, comunque 
quasi sempre aziende sottocapitalizzate e con evidenti problemi nel reperire le giuste 
finanze delle quali necessiterebbero.  
Il problema dell’accesso al credito nella R&S e in un qualunque altro settore altamente 
innovativo è una variabile critica, dalla quale possono scaturire grandi vantaggi 
competitivi e grandi profitti per i finanziatori. Per adesso però l’accesso al credito è un 
processo piuttosto ostico per la maggior parte degli operatori, il che è una delle cause 
principali che vanno a impattare negativamente sulla crescita sia europea che italiana. 
A livello europeo la crescita del settore è frenata da una serie di problematiche, 
capitanate dalla disomogeneità dei singoli SSN che continuano imperterriti a non 
allargare i propri orizzonti fuori dai confini dello stato. Le collaborazioni intra-europee, 
quanto di più auspicabile per poter attaccare in maniera più efficace lo strapotere 
americano, restano tuttora un miraggio.  
A livello nazionale si possono riscontrare sostanzialmente due grandi problemi: 
 
1. la carenza di fondi per le aziende start up 
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2. la carenza di know how relativa a regolamentazioni, iter procedurali, mercato in 
generale. 
 
Questi problemi sono fortemente correlati, talvolta il problema dell’accesso al credito è 
legato ad un problema di scarsa conoscenza. Passiamo adesso ad analizzare più da 
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Sorta srl è un'azienda biomedica di R&S impegnata nella progettazione, sviluppo e 
brevettazione di nuove tecnologie da immettere sul mercato (procedure, reagenti, 
strumentazione) relative a processi oxidative-stress diagnostics. L'unicità dei prodotti di 
Sorta garantisce la propria presenza in selezionate nicchie di mercato, con una maggior 
attinenza per i campi medici riguardanti la sanità pubblica. La tecnologia di Sorta 
risponderà alle esigenze correnti nella ricerca e nelle pratiche biomediche migliorando 
alcune tecniche presenti o progettando dispositivi per usi più mirati. Ogni prodotto 
servirà per sollecitare la diagnosi preventiva allo scopo di realizzare una significativa 





L’incontro si è tenuto il 25/11/2008 a Pisa in via Roma 55, presso la facoltà di 
medicina. I miei interlocutori sono stati il Dott. Massimo Mannocci e il Prof. Alfonso 
Pompella, rispettivamente tecnico informatico e amministratore unico della società.  
 




L’incontro si è protratto per più di due ore, spaziando su una lunga serie di argomenti, 
qui di seguito vi riporterò in breve i tratti salienti seguendo fedelmente l’ordine della 
discussione. 
In primis ci siamo soffermati sulla struttura aziendale. È emerso che l’intero capitale 
sociale è stato sborsato dai soci fondatori sebbene ci siano importanti accordi con 
l’università di Pisa, la quale si riserva un’opzione del 10% sulla proprietà. L’università 
concede l’utilizzo delle sue strutture per le R&S della spin off riservandosi di chiedere 
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un canone annuale di circa 1000€ a titolo di rimborso spese per i consumi. Analizzate 
queste condizioni di base mi è stato mostrato il laboratorio e spiegato brevemente il 
funzionamento di una delle loro più recenti procedure analitiche per la misurazione di 
alcuni parametri ematochimici. Andando oltre nella discussione si è subito reso evidente 
l’importanza della tutela dell’ingegno tramite  i brevetti, essendo il loro un lavoro 
riproducibile.  
Per quanto riguarda il progetto precedentemente citato è stato realizzato un primo 
deposito, o volgarmente detto, pre-brevetto, della durata di 12 mesi e dal costo di circa 
3500€ allo scadere del quale sarà necessario estendere la tutela ad un brevetto vero e 
proprio con un esborso sostanzialmente più cospicuo. Tale decisione è stata presa per 
due motivi essenziali: per essere tutelati in un campo dove la ricerca è in costante 
sviluppo e per potersi muovere più tempestivamente.  
Questo secondo problema si riscontra per le peculiarità di tale prodotto, dalla prima 
verifica in laboratorio al momento in cui si avranno i primi ritorni economici possono 
passare anche molti anni, questi tempi molto diluiti impongono al personale 
dell’azienda la massima velocità in quelle pratiche ove fosse possibile guadagnare 
tempo prezioso. Lavorando in condizioni come queste, poche risorse e una grande e 
agguerrita competizione, l’equilibrio tempo-prodotto è molto importante e soprattutto 
molto delicato. 
Tornando a parlare dei brevetti, il Prof.Pompella, ha accennato al PCT (trattato di 
cooperazione in materia di brevetti), ossia la copertura brevettale riconosciuta dalla 
WIPO (World Intellectual Property Organisation), il quale ha gli stessi effetti di una 
serie di domande nazionali nei singoli stati designati. Il PCT quindi non elimina la 
necessità di proseguire la procedura di rilascio in ogni  singolo stato, ma ne facilita la 
messa in opera, a mezzo di una domanda unica. Indicativamente per ottenere il PCT 
come estensione del brevetto italiano occorre un esborso di circa 10000€, ovviamente 
per il progetto precedentemente citato. 
Si è parlato anche del mercato cinese, mercato poco attraente ai loro occhi in quanto le 
norme cinesi sono molto dissimili dalle nostre ma non solo, soprattutto perché il rischio 
di una contraffazione anche se tutelati da brevetto sarebbe stato molto alta. 
Per far conoscere il prodotto e l’azienda in generale si sfruttano congressi e convegni di 
settore, sebbene vadano scelti con cura, in quanto i costi per la partecipazione e per le 
spese complessive sono piuttosto consistenti. Un’altra buona strategia per mettersi in 
luce è quella di riuscire ad essere pubblicati da alcune riviste prestigiose. Il Prof. 
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Pompella ed i suoi collaboratori hanno inoltre in corso trattative con il Framingham 
Heart Study, uno studio epidemiologico punto di riferimento del settore cardiaco, in 
collaborawione con il quale la societa’ spin-off potrebbe svolgere le sue analisi di 
avanguardia su campioni controllati al massimo livello qualitativo. Da un punto di vista 
pubblicitario anche questo sarebbe un obbiettivo notevole. 
Parlando dell’area finanziaria vediamo come una giovane start up come questa incontri 
molte difficoltà per reperire denaro. Le banche guardano con molta diffidenza a progetti 
così altamente innovativi in quanto le garanzie reali fornite dall’azienda sono molto 
esigue e le probabilità di riuscita altamente aleatorie. Con le fondazioni bancarie le 
trattative non sono state neppure iniziate,  sebbene le fondazioni bancarie non abbiano 
fine di lucro, e potrebbero rappresentare dunque un’interessante fonte di finanziamento, 
la societa’ non ritiene ancora di doversi attivare in tal senso, essendo le sue necessita’ 
finanziarie per ora coperte dai proventi delle sue attività di ricerca su commissione 
(“contract research”). La società ha infatti gia’ completato un progetto di analisi e studio 
per conto di una nota casa farmaceutica italo-francese, la NICOX s.a. 
Una parentesi a parte va riservata ai finanziamenti provenienti dall’unione europea. 
Qualora si riuscisse ad essere accettati sorgerebbe un altro problema, quello dei report. 
L’unione europea chiede report continui sull’andamento dell’investimento, i quali, per 
una piccola azienda come Sorta possono addirittura dimostrarsi controproducenti per 
l’aggravio del lavoro contabile. 
 
 




Sede e stabilimento: 
 
BARCOVANLINE srl 
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Barcovanline è una nuova casa di desmocosmesi che fa della bellezza e del benessere la 
propria mission, in cui ricerca e tecnologia si fondono al meglio per garantire soluzioni 
d’avanguardia. 
È la missione che Barcovanline interpreta con trasparenza formulando i suoi trattamenti 
in collaborazione  con un’equipe di medici dermatologi di alto livello che lavorano per 
garantire qualità e performance. Espressine degli ultimi successi della scienza nell’area 
cosmetologia, i prodotti sono fabbricati impiegando principi attivi selezionati ad alta 
concentrazione e tecnologie avanzate. Garanzia di efficacia, qualità e sicurezza che 
soddisfa le esigenze di coloro che li utilizzano. 
Oggi l’azienda propone Viviskiin e Vivinoor il suo primo sistema anti-age che risponde 
in modo globale e specifico ai bisogni della pelle matura con cosmetici venduti 
esclusivamente in farmacia. 
Dop il deposito del suo primo brevetto, Barcovanline prosegue nella strategia di ricerca 







La breve intervista è stata realizzata telefonicamente martedì 09/12/2008. Ho avuto il 
piacere di parlare con la Dott. Sara Vannucci amministratrice di Barcovanline e 
presidente dell’associazione giovani industriali di Massa Carrara.   
BDV – 2: Dott. Sara Vannucci. 
 
 




Dal colloquio è emerso che Barcovanline è una giovane start up il cui atto costitutivo 
risale al 2005, l’azienda si finanzia con fondi propri, il credito bancario viene utilizzato 
soltanto con formula a breve periodo. L’azienda ha ottenuto anche un finanziamento 
regionale a tasso zero. A questo fondo pubblico gestito da Fidtoscana potevano 
partecipare non soltanto aziende appartenenti al settore medico ma anche molte altre 
start up. 
L’azienda pur essendosi indirizzata verso la cosmesi, detiene ancora qualche brevetto 
prettamente biomedicale, ad esempio la Dott. Vannucci faceva riferimento ad un 
brevetto relativo ad un catetere. A questo proposito è stato inizialmente depositato un 
brevetto italiano per poi, l’anno successivo, estendere il brevetto al panorama più ampio 
della comunità europea sostenendo una spesa di circa 6000€. 
 
 




Sede e stabilimento: 
 
EL.EN. spa 
Via Baldanzose, 17 
Cadenzano (FI)  
50041 Italy 
Tel: +39 055 8826807 




La El.En. nasce nel 1981 a Firenze in un modo tipico di molte aziende dell'alta 
tecnologia: l'iniziativa di un professore universitario e di un suo allievo per trasformare 
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in prodotti le idee e i risultati della ricerca. Attorno a loro si forma in breve tempo un 
gruppo di ricercatori con elevate capacità di progettazione e ingegnerizzazione. 
Dopo la realizzazione nel 1983 del suo primo sistema laser medicale, nel corso degli 
anni successivi la Società incrementa e sviluppa costantemente il proprio patrimonio di 
esperienza e innovazione tecnologica. Vengono così progettati e realizzati sistemi laser 
per nuove applicazioni in differenti settori d'impiego, dal settore medicale a quello 
industriale della marcatura laser. A partire dal 1989 inizia l'espansione produttiva e 
operativa che ha condotto all'attuale configurazione del Gruppo e tra il 1990 e il 1992 
vengono costituite la DEKA Mela, per la distribuzione in Italia e all'estero degli 
apparecchi biomedicali, la Lasit s.r.l. per la produzione di sistemi laser industriali di 
marcatura Nd:YAG e la Cutlite Penta per la produzione di sistemi laser industriali di 
taglio. 
El.En. Group, leader in Italia e tra i primi operatori in Europa nella produzione di 
sistemi laser, sviluppa con tecnologia propria e know-how multidisciplinare 
costantemente aggiornato sorgenti laser, sistemi per il taglio, la marcatura, la saldatura e 
per la conservazione dei beni culturali. 
El.En. è il cuore e la direzione del Gruppo, dove vengono sviluppate tutte le sorgenti 
laser per i sistemi applicativi prodotti dalle diverse aziende del gruppo. Al suo interno 
svolge un ruolo centrale il settore Ricerca e Sviluppo dedicato alla progettazione e la 
realizzazione di sistemi laser innovativi. E' nella capogruppo El.En. che vengono 
pianificati e portati avanti i progetti di ricerca in collaborazione con aziende ed enti di 
ricerca italiani ed europei. Nel campo dei beni culturali El.En. realizza sistemi laser per 
la pulitura di materiali lapidei e metalli, superfici architettoniche e per la saldatura di 




L’incontro si è tenuto giovedì 11/12/2008 a Calenzano, presso la sede della società. Ho 
avuto il piacere di parlare col Dott. Enrico Romagnoli, responsabile dell’area finanza. 
L’incontro si è protratto per poco più di mezzora durante la prima metà della stessa il 
Dott. Romagnoli mi ha presentato la società nel suo complesso e nel suo divenire 








Dopo la breve presentazione della società il discorso si è orientato verso la quotazione. 
El.En. è stata quotata nel 2000, è stata l’ultima azienda a quotarsi sul mercato azionario 
di Milano prima dello tracollo del mercato dovuto al precedente scoppio della bolla 
speculativa della New Economy avvenuto a partire dal 2001. Le motivazioni che 
spinsero l’allora attuale direzione alla quotazione furono diverse, ma tuttavia tutte  
riconducibili al desiderio di “entrare” sul mercato americano. Dopo la quotazione i 
manager attesero tutto il 2001 prima di avviare l’iter delle acquisizioni, attesa dovuta 
alle turbolenze del mercato provocate dalla suddetta bolla speculativa. Furono riservati 
dalla vecchia dirigenza circa 25 – 30 milioni di euro per finanziare l’ingresso sul 
mercato americano attraverso l’acquisizione di Cynosure e di una serie di altre aziende 
americane operanti nel biomedicale o in campi tecnologici affini. 
L’essersi quotati e la conseguente possibilità di usufruire di capitale di rischio forniva 
maggiori garanzie in ottica futura rispetto a quelle che avrebbe potuto fornire un 
finanziamento bancario. 
Nel 2003 si arrivò alla conclusione del processo di turn around intrapreso tre anni prima 
e che portò ad una quasi completo ricambio dei manager dell’azienda. 
Da pochi anni la direzione ha intrapreso anche la strada che conduce verso altri mercati 
emergenti quali Cina e Brasile. Strada intrapresa attraverso la creazione e l’acquisizione 
di nuove start up. 
Oggi El.En. fattura circa i ¾ del totale all’estero ed è la capogruppo di un gruppo 
internazionale costituito da ventotto aziende. Il suo fatturato nel 2000, anno della 
quotazione si aggirava su circa 25 milioni di euro; oggi, si prevede di chiudere l’anno 
2008 con un fatturato che accinge ad attestarsi sui 230 milioni di euro.  
Per quel che riguarda le fonti di finanziamento dell’azienda si può notare come la stessa 
goda di una posizione finanziaria netta positiva. L’azienda tende a utilizzare 
 130
l’autofinanziamento come fonte primaria e solo marginalmente fa ricorso a 
finanziamenti provenienti dal mondo bancario. I finanziamenti agevolati per la ricerca 
non superano la soglia dei 500.000 – 600.000 euro, cioè meno del 10% del totale. El.En. 
Ormai è un’azienda affermata che non ha problemi a reperire le fonti finanziarie delle 
quali necessita per portare avanti i suoi investimenti.  
Non si riscontrano problemi o tensioni finanziarie dovute al tempo che intercorre dal 










Sede e stabilimento: 
 
Beringea, LLC 
32330 W. 12 Mile Road 
Farmington Hills, MI 48334 
Tel: 248 489 9000 




Beringea è una società finanziaria che lavora a livello globale nel campo 
dell’investment banking e del private equity. Il suo core business consiste nel finanziare 
particolari progetti a aziende particolarmente dotati in settori in forte espansione. 
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L’incontro è avvenuto martedì 02/12/2008 a Pontedera (PI), presso la sede di Pont-
Tech, tra l’ Ing. Giampiero Negri e il Dott. Micheal Gross, CFA di Beringea. Durante la 
discussione mi è stato affidato il ruolo di interprete. Il fine della discussione era quello 
di far luce sui driver utilizzati dai finanziatori americani per scegliere quali aziende 
andare a finanziare.  
 




Il metodo di selezione utilizzato da Beringea è di tipo a piramide rovesciata, ovvero 
viene fatta una scrematura step by step dei vari candidati fino ad arrivare a selezionare i 
pochi soggetti ritenuti congrui: 
1. Durante il primo step due 
asset manager analizzano i 
circa 150 business plan (BP) 
che giungono all’azienda 
circa ogni sei mesi. Durante 
questa prima fase non si 
tengono incontri e l’attività si 
può ritenere soltanto preliminare. Di questi 150 BP giunti all’azienda ne 
vengono selezionati soltanto 50, gli altri vengono scartati “sulla carta”, senza 
aver sostenuto alcun tipo di colloquio. 
2. Il secondo step consiste nell’andare ad incontrare le 50 aziende selezionate. 
Durante gli incontri i manager incaricati stenderanno una limited due diligens, 
valutando il potenziale dell’azienda, del prodotto e del team tramite alcuni 
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parametri che utilizzano loro all’interno di Beringea, seppure sia lasciato un 
buon margine di individualità alle intuizioni dei manager. 
3. Le aziende che riescono a superare questo step ulteriore sono poche, circa il 5% 
del totale iniziale. Questo piccolo sottoinsieme di aziende rimaste viene 
sottoposto ad una heavy due diligens. Cioè una valutazione più accurata ed 
approfondita ma ovviamente anche più costosa. Questa valutazione deve essere 
il più accurato possibile in quanto sulla base delle conclusioni che ne 
scaturiranno i manager dovranno prendere la decisione finale, cioè dovranno 
decidere se andare a finanziare o meno. 
 
Alcune delle variabili critiche più importanti che i venture capitalist vanno a valutare 
sono: 
 Grandezza del mercato 
 Capacità di penetrazione del mercato 
 Differentiation of technology 
 Quality managment 
 
Le prime tre variabili sono essenzialmente quelle che vengono valutate durante il primo 
step prima ancora di andare a incontrare i soggetti richiedenti. 
Se le caratteristiche di un azienda tipo riescono a soddisfare le aspettative allora 
l’azienda supera la prima selezione e si passa al secondo step, cioè si passa alla 
valutazione del team e ad un’analisi più accurata delle potenzialità del prodotto sul 
mercato, valutazione svolta dai venture capitalists. 
Le referenze che vengono valutate per quel che riguarda il team sono: esperienze 
pregresse, track records (cioè una tabella con tutte le referenze e i progetti 
precedentemente svolti). L’età è un fattore che secondo loro ha poco peso. 
Nel caso l’azienda fosse ancora in fase di seed e quindi il team non fosse ancora 
completo ma tuttavia il progetto da portare avanti fosse molto promettente il venture 
capitalists potrebbe aiutare l’azienda cercando lui stesso in prima persona la persona 
adatta per formare il team. 
Per scendere nel concreto, nell’ultima selezione, effettuata il semestre scorso, per 
passare dal secondo al terzo step sono state aiutate due aziende su otto. Il venture 
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capitalist aiuta molto raramente un’azienda, lo fa solo e soltanto quando le potenzialità 
del progetto o dell’azienda nel suo complesso sono molto alte. 
Dovendo andare a scegliere un team questo venture capitalists preferirebbe importare 
nei vari team propri manager. Qualora ciò non fosse possibile però, non si presentano 
grossi problemi a scegliere manager del posto di origine dell’azienda. 
Per la selezione del team, come precedentemente detto, si vanno a verificare alcuni 
minimum requirement, ovvero requisiti minimi. Durante l’intervista sono emerse due 
minimum requirement: 
 
1. Almeno un componente del team doveva aver già partecipato ad un progetto 
dove si proponeva un medical device. 
2. Una parte ragionevole degli elementi del team dovevano avere almeno cinque 
anni d’esperienza nel settore biomedicale, anni che passavano a due qualora 
l’esperienza pregressa fosse stata quale presidente o AD dell’azienda passata. 
 
 




Sede e stabilimento: 
 
Asset management company. Early-Stage venture capital. 
2100 Geng Road, Suite 200 
Palo Alto, California 94303. 
Tel: 650 494 7400 




Asset Management company è un’azienda di venture capital situata nella silicon valley, 
è stata una delle prima aziende fondate sulla west coast degli stati uniti. Dal 1965 
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l’azienda seleziona le migliori idee e i migliori progetti e soprattutto le persone migliori 
nei settori del life science e dell’information technology. Col tempo l’azienda si è 
specializzata nel finanziare aziende in fase di seed o comunque aziende nei loro primi 




L’incontro è avvenuto martedì 02/12/2008 a Pontedera (PI), presso la sede di Pont-
Tech, tra l’ Ing. Giampiero Negri e il Dott. Evgeny V. Zaystev, socio di Asset 
management company. Anche durante questo secondo colloquio mi è stato affidato il 
ruolo di interprete.  
 





I parametri decisionali di Asset Management Company sono differenti rispetto a quelli 
utilizzati da Beringea. Vediamo come il primo piano sia riservato all’idea piuttosto che 
al team come accadeva per Beringea.  
L’iter procedurale prosegue per selezioni successive. La variabile che viene analizzata 
più accuratamente durante i primi step è l’ampiezza del mercato. Occorre che il mercato 
potenziale sia sufficientemente grande, dove per grande si intende una capacità di 
realizzo che oscilla tra i 200 e i 300 milioni di dollari. Per quel che riguarda la 
valutazione del mercato gli asset managers non considerano attendibili le stime di 
mercato proposte dalle varie aziende nei rispettivi BP. Qualora l’idea proposta sia di 
loro gradimento, sarà interesse del venture capitalist produrre una nuova analisi di 
mercato secondo il loro know how. Il cliente tipo della Silicon Valley è lo studente neo 
laureato con buone capacità ed un’ottima idea, solitamente le competenze economiche 
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del neolaureato sono minime, per queste motivazioni l’analisi di mercato viene svolta 
dal personale di Asset Management Company. 
Perché un’idea e quindi un progetto possa essere ritenuto appetibile deve soddisfare 
alcune caratteristiche: 
 
1. State of art, ovvero deve essere un’idea non obsoleta. 
2. Brevettabilità, cioè deve essere una tecnologia che non dipende da nessuno, di 
mia proprietà. 
 
La buona idea tipo, ovvero quella di cui il Venture Capital è più bramoso è quel 
prodotto che riesce a trovare una soluzione per un problema ancora irrisolto. Qualora 
ciò avvenga e il mercato sia sufficientemente grande, abbiamo l’esempio migliore del 
progetto finanziabile. Più il problema che riesce a risolvere è fondamentale più l’idea è 
buona e quindi finanziabile. 
Passato questo primo step si passa all’analisi più approfondita dove si valutano le 
personal experiences del team e si fa una ricerca di mercato molto più approfondita di 
quella di primo livello. 
La due diligens viene effettuata dal Dott. Evgeny stesso coadiuvato dal suo team.  
Si riscontrano alcune differenze tra la configurazione del mercato tra Stati Uniti e UE. 
In america generalmente i dottori hanno un’idea della struttura del mercato e del 
potenziale di un nuovo prodotto. Su internet si trovano molte più informazioni relative 
al mercato americano piuttosto che quelle che si possono trovare relativamente al 
mercato europeo. 
Passando adesso ad analizzare la struttura aziendale il Dott. Evgeny ci ha fatto ben 
capire che a loro interessa sopratutto che l’azienda arrivi il prima possibile sul mercato 
americano. La soluzione ideale secondo lui è quella di portare la sede negli USA e 
vendere sul mercato interno, magari lasciando la R&S in territorio italiano. Le ragioni 
che spingono il Dott. Evgeny verso questa soluzione sono molte: possiamo iniziare col 
citare le maggiori dimensioni del mercato americano, ma non solo, secondo lui il 
mercato americano è più efficiente e poi non dobbiamo scordarci che la sua azienda 
conosce benissimo le peculiarità del mercato americano mentre, per loro, il mercato 
italiano ed europeo in genere presenta sicuramente un numero maggiore di incognite. 
Un’altra importante variabile da valutare è il livello di sviluppo dell’azienda richiedente 
e soprattutto la quantità di denaro richiesta. 
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Una volta selezionata un’azienda si passa alla fase del finanziamento. Finanziamento 
dilazionato nel tempo. Per poter accedere alla seconda trance di finanziamento l’azienda 
deve raggiungere alcuni goal, però per raggiungere un determinato obiettivo l’azienda è 
libera di spendere il finanziamento come meglio crede. Per esempio la prima trance 
potrebbe essere costituita da 5 milioni di dollari, soldi da impiegare per riuscire ad 
ottenere il 510K. Una volta raggiunto il 510K si passa alla seconda trance. 
La soglia minima di finanziamento richiedibile è di 250.000€, soglia al di sotto della 
quale il venutre capitalist non è disposto a scendere. 
Per concludere, riporto un esempio fatto dal Dott. Evgeny durante l’intervista: 
prendiamo per ipotesi il caso di un’azienda italiana, già operante sul mercato interno, 
caratterizzata da quattro persone, due operanti nella R&S e altre due operanti sul 
mercato come tecnici e personale commerciale. Quest’azienda vuole entrare sul mercato 
americano perché ritiene di possederne le capacità. L’azienda si rivolge ad Asset 
Managment Company, la quale valuta il caso: dai  100 milioni ai 200 milioni di dollari 
come income durante il periodo nel quale il venture capital dovrebbe rimanere nella 
compagine sociale e un costo previsto che varia da 10 a 20 milioni di dollari, per entrare 
sul mercato americano e ottenere il PMA con tutti i trial clinici del caso. L’operazione 
viene valutata in maniera positiva con un rientro previsto tra i 3 e i 5 anni. 
 
 




Sede e stabilimento: 
 
Quality Management & Services 
Via Giovanni Fabbroni 6, Firenze 
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Tel: 055 471032 
Fax: 055 461500 
 
Profilo: 
La società Quality Management & Services s.r.l. si propone come una società di servizi 
e consulenza nel campo della Garanza di Qualità e, in termini più ampi, di sviluppo 
aziendale. 
La società costituisce quindi uno strumento di ausilio alle imprese sia per la risoluzione 
di problematiche specifiche sia per lo sviluppo di nuove opportunità. 
Il campo professionale coperto è vasto e si configura sulla base delle specifiche 
esperienze maturate dai singoli componenti dello staff aziendale, in ambito sia tecnico 
che gestionale (impiantistico, chimico-farmaceutico, logistico, etc.) 
L'azienda si caratterizza quindi per un approccio multidisciplinare alle singole 
problematiche. 
Dal 2005 siamo presenti con una branch negli Stati Uniti per l’interfaccia con la Food 






L’incontro si è tenuto venerdì 09/01/2009 a Firenze, in via Giovanni Fabbroni 6, presso 
la sede dell’azienda. I miei interlocutori sono stati l’Ing. Andrea Bechi e l’Ing. Giuseppe 
Nangano. L’incontro si è protratto per quasi due ore, spaziando su una lunga serie di 
argomenti, qui di seguito vi riporterò in breve i tratti salienti seguendo fedelmente 
l’ordine della discussione. 
 
BDV - 6: Ing. Andrea Bechi. 
  




La Quality Management & Services si occupa di fornire consulenze ad aziende operanti 
in settori con regolamentazioni particolari.  
Il regolatorio gestisce essenzialmente i settori: chimico-farmaceutico e il settore dei MD 
e simili (spazionado dalla diagnostica al settore alimentare). Il regolatorio verifica la 
conformità di un prodotto prima della sua commercializzazione. 
I produttori conoscono poco le restrizioni emanate dal regolatorio e qualora gli 
imprenditori fossero comunque ben informai e aggiornati vedono tali precauzioni come 
dei limiti, come dei problemi da superare in qualche modo, possibilmente nel modo più 
conveniente possibile. Per esempio: un’azienda produce uno strumento che utilizza un 
certo tipo di frequenze e decide di andarlo ad esportare all’estero. Tali frequenze sono 
perfettamente ammesse in Italia, ma quelle stesse frequenze potrebbero non essere 
accettate in un altro paese. Prima di cercare di entrare in un nuovo mercato occorre 
informarsi bene, altrimenti rischiamo che l’intera operazione si possa conludere con un 
banale fallimento. 
Le aziende si devono necessariamente dotare di un sistema di qualità. Le grandi aziende 
farmaceutiche hanno tutte un grosso sistema qualità al loro interno, sebbene nessuna di 
loro sia certificata da un terzo ente supervisonre. Tali aziende non sono certificate 
perché il sistema legislativo non prevede che siano vigilate da un terzo ente separato, 
ma sono sottoposte direttamente a verifiche da parte dell’ente regolatorio. Per le aziende 
operanti nel biomedicale invece è previsto un doppio controllo, sia quello da parte del 
regolatorio, sia quello da parte di un terzo ente certificante. Per entrambe le tipologie di 
aziende (farmaceutica e biomedicale) è previsto sia il controllo diretto da parte dell’ente 
regolatorio attuato in Italia dal ministero della salute tramite l’istituto superiore della 
sanità, in USA questa funzione è svolta dall’FDA. In pratica la loro opera consiste nel 
fare ispezioni nelle aziende e nei laboratori.  
Adottare un sistema di qualità non è un costo. Può avere una valenza molteplice. Per 
esempio in ottica di lungo periodo si può vedere come un’azienda che adotti un efficace 
sistema di qualità può avere interessanti riduzioni di costo; ma non solo, il sistema 
qualità può essere un ottimo strumento di marketing. 
L’ottica dell’imprenditore italiano tuttavia non è sempre propositiva, la maggior parte 
delle volte un imprenditore non riesce a cogliere le potenzialità fornite dal dotarsi di un 
sistema di qualità, ma essenzialmente percepisce soltanto l’esborso che deve sostenere 
come un costo inutile, qualcosa di simile ad una perdita, ad un’imposizione. Possiamo 
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dire che manca una vera e propria mentalità di risk management per come viene intesa 
alla maniera anglosassone.  
Tornando all’esempio di prima, cioè all’imprenditore che vuole iniziare ad esportare in 
USA deve sapere a cosa va incontro prima di intraprendere il progetto. Talvolta però la 
carenza di informazioni è così elevata da portare a falsare anche il BP. Ovviamente non 
per loro volontà, ma proprio perché alcuni costi vengono tralasciati poiché non se ne 
conosce l’esistenza. Generalmente per le PMI conviene avere un soggetto esterno 
incaricato di provvedere a mantenere elevato il sistema qualità dell’azienda.  
Solitamente un’azienda che produce MD non sviluppa al suo interno tutta la catena 
produttiva, diciamo che tiene sotto il suo diretto controllo le fasi che potremmo definire 
il suo core business (R&S, progetto, brevetto, vendite e soprattutto controllo) il resto 
viene demandato ad altre aziende. I controlli ovviamente vengono condotti sia in capo 
all’azienda che distribuisce il prodotto con il suo brend sia alle altre aziende che 
provvedono a tutte le altre fasi della produzione.  
Una peculiarità che differenzia il sistema regolatorio italiano da quello statunitense 
riguarda il settore dell’estetica. In USA tale settore deve rispettare delle strette regole 
come avviene per il settore biomedicale, in Italia ciò non avviene.  
Sul mercato non possiamo far altro che denotare la mancanza di un finanziamento 
mirato alla costituzione di una struttura per commercializzare in paesi fortemente 
regolamentati come per esempio USA, Canada e Giappone. 
Per andare a vendere sul mercato USA occorre ottenere la concessione da parte 
dell’FDA; tale concessione può essere ottenuta in due modi differenti. Tramite 
un’analisi portata avanti su documenti di prodotti similari oppure, qualora il prodotto 
fosse completamente nuovo, dopo l’analisi di test clinici portati avanti ex novo.  
Il primo procedimento (510K) consiste nella raccolta di documentazione relativa a 
prodotti similari già presenti sul mercato, documentazione pertinente ad una così detta 
somiglianza tecnica. La seconda opzione, quella relativa ai test clinici (PMA) è molto 
più costosa poiché non viene portata avanti tramite l’elaborazione di documenti 
preesistenti, ma comporta lo studio in prima persona effettuato in laboratorio. Questa 
eventualità porta i soggetti interessati di fronte ad un bisogno che si manifesta 
immediatamente: come posso finanziare uno studio clinico? 
Ma torniamo adesso all’inizio della discussione, durante il loro percorso lavorativo gli 
Ing. Bechi e Nangano hanno denotato essenzialmente due gravi carenze:  
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1. carenza di conoscenza 
2. carenza di finanziamenti 
 
Queste due carenze portano forzatamente ad una indecisione profonda la quale non può 
far altro che alimentare una paura latente. Paura dell’aggressività del mercato e delle 
eventuali azioni legali avverse alle quali si può andare incontro. I rischi più comuni ai 
quali potremmo essere costretti a dover far fronte sono: 
 
1. ispezione 
2. evento avverso al cliente 
 
Questi due rischi portano all’esigenza di avere un buono studio legale, un buon 
distributore e soprattutto un forte brevetto.  
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Sviluppo Imprese Centro Italia è una Società di Gestione del Risparmio indipendente 
nata a Firenze nel 1998. Attiva nel settore del private equity e venture capital 
attualmente gestisce tre fondi mobiliari chiusi per un valore complessivo di circa 135 
milioni di euro.   
SICI è partecipata dai principali istituti finanziari toscani (Fidi Toscana S.p.A., MPS 
Capital Services, Banca per le Imprese S.p.A., Banca CR Firenze S.p.A., Cariprato 
S.p.A., Cassa di Risparmio di San Miniato S.p.A., Banca Etruria S.c.a.r.l. ). I soci, con il 
proprio network, offrono un prezioso canale per l'individuazione e la selezione delle 
migliori opportunità d'investimento, svolgono il ruolo di advisors, apportando il proprio 
know how in materia di M&A, Acquisition Financing e servizi di finanza innovativa. 
Inoltre collaborano con la società di gestione nelle fasi di istruttoria, closing, 
monitoraggio e dismissione delle partecipazioni. 
Il team di gestione di SICI mette a disposizione il proprio know-how per trovare le 
migliori soluzioni alle operazioni proposte e per stimolare ed accelerare la crescita delle 
società partecipate. 
E' formato da professionisti che vantano una significativa esperienza maturata in diversi 
settori, dall'industria, alla finanza strutturata, alla consulenza, e che possono offrire 
competenze fortemente complementari alle imprese, di cui conoscono dinamiche, 
tempistiche, criticità e linguaggio. Di conseguenza, sono in grado di fornire un 
contributo concreto alla gestione, pur rispettando l'attività di conduzione e governo, che 






L’incontro si è tenuto venerdì 16/01/2009 a Firenze, in via Antonio Scialoja 47, presso 
la sede legale e direzione generale della SGR. Il miei interlocutore è stato il Dott. Guido 












Il colloquio si è protratto per più di un’ora, gli argomenti toccati sono stati diversi: 
finanziamenti, esempi, esperienze, casi d’eccellenza, ecc. La tematica del finanziamento 
delle start up è stata introdotta analizzando le differenza tra la fase di seed e la fase 
propriamente seguente, così detta di start up. Gli insuccessi ma anche i successi 
maggiori si verificano proprio in questa condizione. Una seed difficilmente si troverà di 
fronte ad un sonoro insuccesso in quanto solitamente un’azienda in questo stato non 
abbisogna di grandi fonti di finanziamento, le quali solitamente si condensano in 
autofinanziamento o in apporto di capitale di rischio da parte dei soci. Facendo un 
esempio i Venture capitalist per che vanno a creare un portafogli di circa quattro milioni 
di euro scelgono venti aziende in fase di seed da finanziare con circa 200.000 euro 
sperando che su tutto l’insieme almeno due o tre riescano a crescere rapidamente e 
abbondantemente in maniera tale da condurre in utile l’intero portafogli. 
In Italia ci sono pochi private equity partner i quali trascurano il mercato del seed 
poiché comporta troppe spese di gestione in quanto i finanziamenti richiesti sono di 
importo troppo basso e di aleatorietà troppo elevata. Il seed dovrebbe essere finanziato 
da fondi rotativi, camere di commercio, Business Angels, fondazioni bancarie e 
associazioni o quant’altro. Qualora il seed, come nella maggior parte dei casi, nasca 
come spin off di un’impresa a quest’ultima resta ancorato per le prime fasi di sviluppo. 
Talvolta un’azienda nasce da un Management Buy Out, magari con i soci ex dipendenti 
dell’azienda madre che investono il loro TFR nella nuova azienda. Ognuna di queste 
operazioni è tale da portare un’ azienda dallo stato di seed a quello di start up. Per fase 
di seed infatti si intende per esempio un tecnico che porta avanti un progetto nel suo 
laboratorio, ma ancora privo di ogni genere di struttura atta alla vendita o comunque alla 
vita d’azienda estranea alla sola R&S. 
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Superato il discorso sulle seed e sulle start up il Dott. Tommei mi ha esposto alcune 
importantissime differenze che caratterizzano il mercato del biomedicale. In questo 
settore il vantaggio competitivo è percepito dai dottori e dai fornitori più che dal cliente 
finale come solitamente avviene. Inoltre il vantaggio competitivo a livello tecnologico è 
molto difficile da  raggiungere e ancor più da mantenere nel tempo. 
Il settore del biomedicale, avendo confini così ampi e eterogenei, comporta diversi 
driver di valore da analizzare a seconda che si tratti di prodotti Drug Discovery (per 
esempio kit diagnostici con marcatori chimici specifici) o che si tratti di prodotti di 
produzione industriale (per esempio pappagalli, cannule). 
Andando a valutare un produttore di cannule, per esempio, un venture capitalist andrà 
soprattutto a valutare la domanda sul mercato e l’efficienza produttiva dell’azienda in se 
più che le specifiche tecniche del prodotto; in quanto, l’innovatività del prodotto è 
limitata e la sua riuscita sarà essenzialmente legata al prezzo di vendita e ai volumi. 
Un’altra importante considerazione da farsi è legata alla rischiosità dell’investimento 
stesso, essendo sia il prodotto che il processo produttivo caratterizzato da una parte 
fisica predominante la quota di aleatorietà tende a diminuire. Più mi oriento verso un 
prodotto tangeble e più aumentano le mie sicurezze. Qualora il business vada male, 
infatti, mi ritroverò con delle rimanenze di magazzino, quindi anche se avrò delle 
perdite difficilmente riguarderanno la totalità del finanziamento concesso.  
Andando ad analizzare un prodotto intangeble le difficoltà aumentano esponenzialmente 
in quanto aumentano sia l’incertezza che le variabili critiche. In questo caso la 
valutazione non si può limitare ad un’analisi di mercato, ma deve necessariamente 
allargarsi verso un’analisi delle capacità manageriali del team proponente ed a 
un’analisi del grado di innovatività del prodotto e degli eventuali prodotti simili presenti 
sul mercato. I venture capitalist si avvalgono di un team tecnico che deve valutare le 
potenzialità del prodotto e del loro konw how per valutare il mercato e la congruenza 
del BP elaborato dall’azienda stessa. In particolare andando ad analizzare il team si 
vanno a valutare le capacità imprenditoriali, il sistema di vendita e il mercato 
potenziale. 
Solitamente in un portafogli orientato a start up innovative i venture capitalist tendono a 
differenziare piazzando un 30% su prodotti tangeble e il restante 70% su intangeble.  
Le differenza tra tangeble e intangeble si continuano a incontrare anche per quel che 
riguarda i ritorni. Il rendimento di un investimento su un prodotto intangeble altamente 
innovativo si misura in N volte (numero di volte l’investimento iniziale). Per il settore 
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biomedicale è da considerarsi buono un investimento che in un anno aumenti il proprio 
valore di circa 4 - 5 volte, mentre, sempre nel settore biomedicale, è da considerarsi 
buono quell’investimento in prodotti tangeble tale di raddoppiare il capitale in circa 3 
anni. 
Nell’immateriale si vanno a realizzare buoni profitti attraverso il deposito di un brevetto 
forte. Nel materiale i profitti si realizzano con l’efficienza.  
Non ci si aspetta che un’azienda che deposita un brevetto altamente innovativo sia poi 
la stessa che si occupa della produzione e della distribuzione. 
Anche i venture capitalist italiani, come quelli americani, ovviamente, per andare a 
valutare le capacità di un team vanno ad analizzare i CV, le esperienze pregresse e in 
buona parte le impressioni personali. Diciamo in una valutazione relativa ad un prodotto 
drug discovery il focus è sul prodotto, per un prodotto tangeble il focus si sposta sul 
team e sul mercato. 
Qualora un’azienda sia già avviata la si va a valutare o col metodo reddituale o col 
metodo dei multipli. Qualora invece l’azienda sia ancora in fase di seed si vanno ad 
analizzare i costi di avvio previsionali. Solitamente passata questa prima fase si fissa un 
rendimento obiettivo. La quota di partecipazione solitamente è relativa a una minoranza 
ma in alcuni particolari casi si può arrivare ad acquisire il pacchetto di maggioranza. In 
questo caso una volta giunti al disinvestimento si vende tutta l’azienda e poi si dividono 
i proventi a seconda del rendimento obiettivo prefissato all’inizio. 
Per SICI la quota minima di finanziamento si attesta sui 500.00 euro; qualora 
un’azienda richiedesse di una quantità minore di denaro si dovrebbe rivolgere a 
strumenti pubblici come i fondi rotativi, i quali però sono hands off, cioè non 
interferiscono nella gestine, si limitano a chiedere resoconti più o meno frequenti. 
Per un asset manager come il Dott. Tommei è fondamentale che una parte di supporto 
del rischio gravi sulle spalle dei soggetti finanziati. Qualora le disponibilità finanziarie 
dei soci fossero così limitate da non poter raggiungere percentuali rilevanti nel capitale 
di rischio il Dott. Tommei cerca di sensibilizzare i richiedenti legando il proprio 









Al termine di questo breve excursus relativo ai casi aziendali di cui sopra, e con il loro 
importante apporto di informazioni e caratteri distintivi, è adesso possibile muoversi 
nella direzione più congeniale per l’individuazione di un problema più concreto e 
soprattutto di una soluzione più efficace. 
Per ulteriore chiarezza ripercorrerò qui di seguito il processo che mi ha portato 
all’elaborazione delle conclusioni. 
Questo lavoro è nato con alcune ipotesi di base, la principale, nonché causa vera e 
propria dell’incipit dell’attività, era la percezione di un problema ma non della sua 
causa madre.  Si riteneva infatti che il problema più significativo che le start up fossero 
costrette ad affrontare riguardasse le “lungaggini” dell’iter burocratico, necessario al 
fine di ottenere il nulla osta alla commercializzazione. Tale problema è stato percepito 
solo in parte durante la stesura del lavoro, poiché la commercializzazione di un prodotto 
tangeble che riguardi il coinvolgimento diretto dei pazienti non rappresenta altro che 
una percentuale del totale dei prodotti in commercio pertinenti al biomedicale. E 
comunque non può che risultare una percezione sbagliata e molto superficiale del 
problema. Il problema ipotizzato trova un effettivo riscontro nella realtà, ma anch’esso 
più umano che reale. Con questo voglio dire che l’iter burocratico c’è e non è certo né 
rapido né semplice. Tuttavia il vederlo come un mero ostacolo non può essere altro che 
il risultato di una visione piuttosto miope del problema. 
L’iter svolge la funzione di tutela nel rispetto dei pazienti o degli utilizzatori, qualora 
essi non fossero affetti da alcuna patologia. L’iter c’è, forse possiamo criticare la sua 
scarsa efficienza, ma non possiamo imputarlo come capo espiatorio dei mali e dei 
problemi che affliggono le start up.  
Dal punto di vista del consumatore, l’iter è un garante senza il quale si andrebbe 
incontro a possibili e ovviamente anche più probabili eventi spiacevoli. Dal punto di 
vista dell’imprenditore l’iter può essere considerato come un ostacolo, ma solo 
erroneamente. Tutte le varie procedure come ad esempio il 510K o il PMA americano 
non sono altro che strumenti di garanzia, solo aziende con un sistema di qualità di un 
certo livello sono adatte ad accedere a questo mercato. Questa barriera è necessaria e 
opportuna, nonché rappresentativa di uno status del quale l’azienda gode.  
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Ma torniamo adesso ad occuparci dei problemi che avvertivamo prima di iniziare ad 
approfondire l’argomento, ai quali solo in corso d’opera siamo riusciti ad attribuire una 
causa e per i quali abbiamo provato a suggerire alcune correzioni. 
Come preannunciato già nel paragrafo III.1.1. i principali problemi che le aziende 
devono affrontare sono due: 
 
1. carenza endemica di fondi 
2. carenza di un sistema di qualità 
 
Cerchiamo adesso di andare ad analizzare questi problemi, alla luce degli incontri 
precedentemente citati. 
1: Andando a discutere con vari venture capitalist è apparso subito chiaro come il loro 
target sia decisamente medio-alto, cioè l’azienda tipo che essi preferiscono andare a 
finanziare è un’azienda già affermata o anche start up ma con un tasso di crescita molto 
buono per non dire eccellente. Solo raramente i venture capitalists si muovono per 
aziende in fase di seed e per finanziamenti inferiori ai 500.000€.  
Il settore biomedicale è caratterizzato da un ciclo di vita dei prodotti estremamente 
rapido - circa il 70% dei dispositivi oggi sul mercato sono stati introdotti negli ultimi 2 
anni - e da un ciclo delle vendite e finanziario del tutto particolare: la curva delle 
vendite è più compressa che in altri settori mentre quella di cassa è più piatta e dilatata 
(vedi Fig. 52), problema legato principalmente alla questione dei pagamenti ritardati da 
parte della sanità pubblica e che si ripercuote negativamente sulla capacità di 
investimento e innovazione del comparto viste le dimensioni prevalentemente ridotte 
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 Biomedicale veneto – Arti Grafiche Padovane 2007. 
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Il problema appena citato viene risolto alla radice dalla quantità di denaro fornita dai 
finanziatori e del loro aiuto hands on. Questo problema invece viene avvertito 
chiaramente dalle aziende che non sono state in grado di trovare un terzo ente 
finanziatore, oppure viene avvertito come un ostacolo dai soggetti che vogliono cercare 
di entrare nel settore del biomedicale ma del quale non hanno un’adeguata preparazione 
e conoscenza. 
Il vero problema riscontrato in ogni intervista è quello del trovare un qualche tipo di 
ente finanziatore nella fascia di credito che va da alcune migliaia di euro fino ai 
precedentemente citati 500.000€.  
Sarebbe erroneo sostenere che in questa fascia non ci siano offerte di finanziamento, 
poiché tale fabbisogno può essere soddisfatto con diverse soluzioni; ognuna delle quali 
però non coglie in pieno il soddisfacimento del richiedente. Facciamo alcuni esempi per 
essere più chiari. 
Innanzi tutto ogni ente di finanziamento, fatta eccezione per alcuni Business Angels, 
propone un intervento hands off, ovvero si limitano a finanziare e a pretendere una 
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lunga serie di report, senza intervenire positivamente nella gestione e nella vita 
aziendale. Gli enti ai quali mi sto riferendo sono essenzialmente: le fondazioni bancarie 
e soprattutto i vari enti che si occupano della selezione e distribuzione dei finanziamenti 
promossi dalle regioni oppure direttamente dalla UE. 
Quali sono le motivazioni che fanno essere restie le aziende ad approcciarsi a questo 
tipo di finanziamenti? 
In parte ciò è dovuto ai parametri attraverso i quali le aziende sono selezionate, poi non 
si può sottovalutare il peso che questi finanziamenti hanno sul carico di lavoro contabile 
tramite i report che periodicamente richiedono. Viene imposto un sistema di qualità in 
maniera poco propositiva, il maggior costo dovuto ai rendiconti non viene ripagato da 
un adeguato vantaggio in quanto l’ente finanziatore non si preoccupa tanto 
dell’andamento generale dell’azienda come dovrebbe fare e come fanno i venture 
capitalists quanto piuttosto della possibilità futura di vedersi restituire le somme 
elargite. 
2: Il primo problema è sicuramente figlio di una carenza di conoscenza latente. È 
possibile osservare la presenza di enti finanziatori anche sul nostro mercato, sebbene tali 
enti non siano efficienti come su altri mercati. 
I soggetti che si lamentano sono coloro i quali presentano alcune carenza nella gestione 
e ovviamente tutti quei soggetti ai quali è stata preclusa la via del credito.  
Per poter intraprendere un’avventura commerciale nel biomedicale un imprenditore 
deve essere munito di un congruo bagaglio di know how. Qualora così non sia sono 
previste, quando volontariamente, quando casualmente, una serie di barriere all’entrata 
(brevetti, procedure, iter processuali, mercato, ecc..). 
Secondo noi dunque ci sarebbe realmente bisogno di avere una gestione illuminata e 
preparata. Avendo un buon progetto ed un buon team la maggior parte dei problemi che 
le aziende lamentano sarebbero semplicemente visti come occasioni per poter acquisire 
know how e migliorare le proprie prestazioni a livello qualitativo.  
Cercando di sintetizzare esiste un unico problema di efficienza di mercato e riguarda la 
difficoltà di reperire finanze da parte di micro-aziende in fase di seed che hanno 
necessità di una quantità limitata di denaro per potersi affacciare sul mercato. Un caso 
del genere sebbene proponga una buona idea verrebbe sicuramente scartato da un 
venture capital a causa del basso taglio del finanziamento. Qualora questa azienda vada 
allora a cercare un finanziamento da parte di un fondo rotativo, quest’ultimo seppure 
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fosse in grado di fornire l’aiuto finanziario richiesto non potrebbe assicurare l’aiuto 
sotto il profilo della gestione. 
La soluzione più auspicabile sarebbe dunque la creazione di un ente che non si limiti a 
finanziare le aziende, ma che le avvii ad un sistema di qualità tale da potersi affacciare 





























Allegato – 1: 
 
TAB.1 – PRODUZIONE AI PREZZI DI MERCATO DELLE ATTIVITÀ DELLA FILIERA DELLA SALUTE  
(ANNI 1996-2001-2004) 
ATTIVITÀ ECONOMICHE ANNO 1996 ANNO 2001  ANNO 2004 
            MILIONI DI EURO A PREZZI  CORRENTI 
INDUSTRIA 18.000 24.900 25.900 
Fabbricazione di prodotti farmaceutici, chimici e botanici 
per usi medicinali 
13.500 19.400 20.800 
Fabbricazione di apparecchi medicali, chirurgici, 
ortopedici, di lenti e occhiali da vista 
4.500 5.500 5.100 
COMMERCIO 32.300 47.100 51.900 
Commercio all'ingrosso di prodotti farmaceutici, strumenti 
e apparecchi sanitari 
17.200 25.100 27.700 
Commercio al dettaglio di prodotti medici, apparecchi e 
materiale terapeutico 
15.100 22.000 24.200 
SERVIZI 71.800 99.600 114.100 
TOTALE FILIERA 122.100 171.600 191.900 
PRODUZIONE INTERA  ECONOMIA 1.837.432 2.347.116 2.578.676 
TOTALE FILIERA/PRODUZIONE INTERA ECONOMIA 6,65 7,31 7,44 
            MILIONI DI EURO A PREZZI 1995 
INDUSTRIA 17.400 21.600 21.300 
Fabbricazione di prodotti farmaceutici, chimici e botanici 
per usi medicinali 
13.000 16.800 17.200 
Fabbricazione di apparecchi medicali, chirurgici, 
ortopedici, di lenti e occhiali da vista 
4.400 4.800 4.100 
COMMERCIO 30.800 42.600 43.900 
Commercio all'ingrosso di prodotti farmaceutici, strumenti 
e apparecchi sanitari 
16.600 22.500 23.300 
Commercio al dettaglio di prodotti medici, apparecchi e 
materiale terapeutico 
14.200 20.100 20.600 
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SERVIZI 69.100 81.100 89.400 
TOTALE FILIERA 117.300 145.300 154.600 
PRODUZIONE INTERA ECONOMIA 1.775.849 2.033.837 2.071.585 
TOTALE FILIERA/PRODUZIONE INTERA ECONOMIA 6,61 7,14 7,46 




TAB.2 – VALORE AGGIUNTO AI PREZZI DI MERCATO DELLE ATTIVITÀ DELLA FILIERA DELLA SALUTE 











           MILIONI DI EURO A PREZZI  
CORRENTI 
 
INDUSTRIA 7.300 10.500 10.800 47,9 
Fabbricazione di prodotti farmaceutici, chimici e 
botanici per usi medicinali 
5.100 7.800 8.300 62,7 
Fabbricazione di apparecchi medicali, chirurgici, 
ortopedici, di lenti e occhiali da vista 
2.200 2.700 2.500 13,6 
COMMERCIO 4.800 6.900 7.600 58,3 
Commercio all'ingrosso di prodotti farmaceutici, 
strumenti e apparecchi sanitari 
1.800 2.600 2.800 55,6 
Commercio al dettaglio di prodotti medici, 
apparecchi e materiale terapeutico 
3.000 4.300 4.800 60,0 
SERVIZI 36.000 48.100 55.100 53,1 
TOTALE FILIERA 48.100 65.500 
73.500 52,8 
PRODOTTO INTERNO LORDO 982.443 1.218.535 1.351.328 47,9 
TOTALE FILIERA/PIL 4,90 5,38 5,44 --- 
            MILIONI DI EURO A PREZZI 1995 
 
INDUSTRIA 6.500 8.100 9.400 44,6 
Fabbricazione di prodotti farmaceutici, chimici e 
botanici per usi medicinali 
4.500 5.900 7.500 66,7 
Fabbricazione di apparecchi medicali, chirurgici, 2.000 2.200 1.900 -5,0 
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ortopedici, di lenti e occhiali da vista 
COMMERCIO 4.500 6.300 6.500 44,4 
Commercio all'ingrosso di prodotti farmaceutici, 
strumenti e apparecchi sanitari 
1.700 2.400 2.500 47,1 
Commercio al dettaglio di prodotti medici, 
apparecchi e materiale terapeutico 
2.800 3.900 4.000 42,9 
SERVIZI 34.300 39.400 43.200 25,9 
TOTALE FILIERA 
45.300 53.800 59.100 30,5 
PRODOTTO INTERNO LORDO 933.142 1.032.945 1.052.308 12,8 
TOTALE FILIERA/PIL 4,85 5,21 5,62 --- 






LA FILIERA DELLA SALUTE 
 
INDUSTRIA 
 FABBRICAZIONE DI PRODOTTI FARMACEUTICI E DI PRODOTTI CHIMICI E 
BOTANICI PER USI MEDICINALI 
 FABBRICAZIONE DI APPARECCHI MEDICALI E CHIRURGICI E DI APPARECCHI 
ORTOPEDICI 
- FABBRICAZIONE DI APPARECCHI ELETTROMEDICALI (COMPRESI PARTI 
STACCATE E ACCESSORIE, RIPARAZIONE E MANUTENZIONE) 
- FABBRICAZIONE DI APPARECCHI MEDICALI PER DIAGNOSI, DI MATERIALE 
MEDICO-CHIRURGICO E VETERINARIO, DI APPARECCHI E STRUMENTI PER 
ODONTOIATRIA (COMPRESI PARTI STACCATE E ACCESSORIE, RIPARAZIONE 
E MANUTENZIONE) 
- FABBRICAZIONE DI PROTESI DENTARIE (COMPRESA RIPARAZIONE) 
- FABBRICAZIONE DI PROTESI ORTOPEDICHE, ALTRE PROTESI ED AUSILI 
(COMPRESA RIPARAZIONE) 
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- FABBRICAZIONE, CONFEZIONAMENTO E APPRESTAMENTO DI OCCHIALI DA 
VISTA E LENTI A CONTATTO 
 
COMMERCIO 
 COMMERCIO ALL’INGROSSO DI PRODOTTI FARMACEUTICI (COMPRESI 
STRUMENTI E APPARECCHI SANITARI) 
- COMMERCIO ALL’INGROSSO DI MEDICINALI 
- COMMERCIO ALL’INGROSSO DI ARTICOLI MEDICALI, ORTOPEDICI E OTTICI 
 COMMERCIO AL DETTAGLIO DI PRODOTTI MEDICI, APPARECCHI E 
MATERIALE TERAPEUTICO 
- COMMERCIO AL DETTAGLIO DI PRODOTTI FARMACEUTICI (PREPARAZIONI 
MEDICINALI, FARMACI, SPECIALITÀ FARMACEUTICHE, SIERI E VACCINI, 
VITAMINE E SALI MINERALI, CONTRACCETTIVI ORALI, ECC.)  
- COMMERCIO AL DETTAGLIO DI ATTREZZATURE TERAPEUTICHE, ARTICOLI 
MEDICALI E ORTOPEDICI (TERMOMETRI, SIRINGHE, BENDE, CASSETTE DEL 
PRONTO SOCCORSO, BORSA DELL’ACQUA CALDA E DEL GHIACCIO, 
OCCHIALI E LENTI DA VISTA, PROTESI ACUSTICHE E OFTALMICHE, ARTI 
ARTIFICIALI E ALTRE PROTESI MECCANICHE E ORTOPEDICHE, PROTESI 
DENTARIE, CINTURE CHIRURGICHE, COLLARI, CARROZZELLE PER 
PORTATORI DI HANDICAP, LETTI SPECIALI, ECC.) 
 
SERVIZI 
 SERVIZI OSPEDALIERI (OSPEDALI E CASE DI CURA GENERICI E 
SPECIALISTICI, CRONICARI, CENTRI DI RIABILITAZIONE, ECC. ) 
 SERVIZI AMBULATORIALI (VISITE MEDICO-GENERICHE E SPECIALISTICHE, 
ANALISI CLINICHE E RADIOLOGICHE, SERVIZI DENTISTICI, INFERMIERISTICI 










Allegato – 2: 
 
APPENDICE METODOLOGICA SUI BREVETTI 
 
La ricerca dei dati e delle informazioni sui brevetti è stata condotta utilizzando il motore 
di ricerca Esp@cenet, che attinge a diverse banche dati tra cui: 
 
- la banca dati Epo (European Patent Office) che a sua volta attinge alle banche dati 
degli 
uffici brevetti dei singoli stati membri, compreso l’ Ufficio italiano brevetti e marchi 
(Uibm), 
- l’Ufficio brevetti giapponese (Jpo), 
- l’Ufficio brevetti americano (Uspto) 
- l’Ufficio brevetti Wipo (World Intellectual Property Organization). 
 
Il motore di ricerca Esp@cenet fornisce l’accesso a dati relativi ai soli brevetti. Per 
l’estrazione dei dati, l’interrogazione dei data base interfacciati con il motore di ricerca 
Esp@cenet è stata effettuata, anno per anno, dal 2001 al 2005, restringendo la ricerca al 
campo “pubblication number” (numero di pubblicazione del brevetto) e 
“pubblicationdate” (data di pubblicazione del brevetto), e limitando la nostra 
interrogazione alla banca dati dell’ente di pubblicazione europeo, l’EPO. 
La selezione fra tutti i brevetti pubblicati dall’EPO ci ha portato a considerare solo i 
brevetti il cui codice IPC (Codice IPC - International Patent Classification - codice che, 
secondo la classificazione internazionale del WIPO, identifica l’ambito disciplinare 
dell’invenzione) corrispondente è A61, con l’accortezza di escludere i brevetti 
classificati come A61K e A61P, che fanno riferimento a innovazioni relative al campo 
farmaceutico e biotecnologico e non strettamente al settore biomedicale diagnostico, 
terapeutico, dei materiali o, in generale, delle varie attrezzature e apparecchiature di 
supporto su cui è focalizzata invece la nostra indagine. 
Individuati i brevetti di nostro interesse relativamente ad alcune nazioni europee e 
extraeuropee nel periodo che va dal 2001 al 2005, siamo andati a considerare 
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l’andamento in valore assoluto dei brevetti nel settore biomedicale in ognuno di questi 
paesi e la percentuale di brevetti biomedicali rispetto al totale dei brevetti pubblicati da 
ognuno dei paesi considerati presso l’EPO nel periodo 2001-2005, in modo da 
sviscerare il peso dell’attività brevettale del settore biomedicale rispetto ai restanti 
settori tecnologici. 
In effetti abbiamo anche raccolto dati sui primi tre mesi dell’anno 2006, ma, 
logicamente, il tutto può essere interpretato esclusivamente come indice di una 
previsione per l’anno in corso, anche se, come tale, è un indice solo provvisorio di 
quanto in realtà potrà accadere durante l’anno. 
 
 
LA CLASSIFICAZIONE IPC 
 
La versione della Classificazione Internazionale dei Brevetti, che è entrata in vigore a 
partire dal primo gennaio del 2000, è la settima edizione. E' il risultato della quinta 
revisione della Classificazione. La Classificazione è suddivisa nelle seguenti 
suddivisioni: 8 sezioni, 20 sottosezioni, 120 classi, 628 sottoclassi e più di 69,000 
gruppi (dei quali circa il 10% è costituito da gruppi principali, mentre il resto sa 
sottogruppi). 
Ciascuna delle 8 sezioni ha un titolo ed un simbolo. Il titolo consiste in una o più parole, 
ed il simbolo consiste in una lettera maiuscola dell'alfabeto. Le sezioni sono le seguenti: 
 
A Fabbisogni umani 
B Esecuzione di operazioni; Trasporto 
C Chimica; Metallurgia 
D Prodotti tessili; Carta 
E Costruzioni immobili 
F Ingegneria meccanica; Illuminazione; Riscaldamento; Armi; Esplosivi 
G Fisica 
H Energia elettrica. 
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Ogni sezione é divisa in sottosezioni. Le sottosezioni, che non hanno simbolo, ma solo 
un titolo, consistente in una o più parole, non fanno parte del sistema gerarchico, ma 
raggruppano insieme classi che hanno in comune lo stesso argomento. 
Per esempio, la Sezione A "Fabbisogni Umani" contiene le seguenti sottosezioni: 
 
-Agricoltura 
-Prodotti alimentari; Tabacco 
-Sanità (A61, che è la sottosezione di nostro interesse); Divertimenti. 
 
Ciascuna classe ha un titolo ed un simbolo. Il titolo consiste in una o più parole ed il 
simbolo consiste nel simbolo della sezione rilevante seguito da un numero a 2 cifre. Per 
esempio, la sottosezione "Prodotti alimentari; Tabacco" contiene le seguenti 4 classi: 
 
A 21 Cotture a forno; paste commestibili 
A 22 Macellazione; trattamento di carne; trattamento pollame o pesce 
A 23 Cibi o prodotti alimentari; loro trattamento non incluso in altre classi 
A 24 Tabacco; sigari; sigarette; articoli per fumatori. 
 
Ciascuna sottoclasse ha un titolo ed un simbolo. Il titolo consiste in una o più parole ed 
il simbolo consiste nel simbolo della classe rilevante seguito da una lettera maiuscola 
dell'alfabeto. Per esempio, la classe A 21 ("Cotture a forno; Paste commestibili") è 
suddivisa in 3 sottoclassi (B, C, D) nel seguente modo: 
 
A 21 B Forni; Macchine o apparecchiature per la cottura a forno 
A 21 C Macchine o apparecchiature per produrre o trattare paste 
A 21 D Trattamento, per es. conservazione di pasta, per es. mediante utilizzo di additivi; 
cottura a forno; prodotti della cottura a forno; loro conservazione. 
 
Ciascun gruppo principale ha un titolo ed un simbolo. Il titolo consiste in una o più 
parole ed il simbolo consiste nel simbolo consiste nel simbolo della sottoclasse seguito 
da due numeri separati da una barra obliqua. Il primo numero ha 1, 2 o 3 cifre; il 
secondo numero ha 2, 3 o 4 cifre. Per un gruppo principale, il secondo numero consiste 
in due zeri. Ad esempio, la sottoclasse A 21 B ("Forni; Macchine o apparecchiature per 
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la cottura a forno") presenta 5 gruppi principali (1/00, 2/00, 3/00, 5/00, 7/00), i primi 
due dei quali sono i seguenti: 
 
A 21 B 1/00 Forni 
A 21 B 2/00 Apparecchiatura con riscaldamento basato sull'impiego di alta frequenza o 
di infra-rossi 
Il gruppo principale A 21 B 1/00 ("Forni") è suddiviso in 19 sottogruppi, i primi quattro 
dei quali sono i seguenti: 
A 21 B 1/02 . caratterizzati dai dispositivi di riscaldamento 
A 21 B 1/04 . . forni riscaldati dal fuoco prima della cottura 
A 21 B 1/06 . . forni riscaldati da radiatori 
























Allegato – 3: 
 




SETTORI DI ATTIVITA' ECONOMICA ANNO 2001 ANNO 2002 ANNO 2003 
 Valori assoluti in migliaia di euro 
INDUSTRIA DELLA SALUTE 751.108 759.430 825.896 
Fabbricazione di prodotti farmaceutici, 
chimici e botanici per usi medicinali 
513.524 533.412 594.443 
Fabbricazione di apparecchi medicali, 
chirurgici, ortopedici, di lenti e occhiali da 
vista 
237.584 226.018 231.453 
ALTRE ATTIVITA' 4.354.205 4.505.163 4.711.009 
TOTALE INDUSTRIA MANIFATTURIERA 5.105.313 5.264.593 5.536.905 
 Composizione percentuale 
INDUSTRIA DELLA SALUTE 14,7 14,4 14,9 
Fabbricazione di prodotti farmaceutici, 
chimici e botanici per usi medicinali 
10,1 10,1 10,7 
Fabbricazione di apparecchi medicali, 
chirurgici, ortopedici, di lenti e occhiali da 
vista 
4,7 4,3 4,2 
ALTRE ATTIVITA' 85,3 85,6 85,1 
TOTALE INDUSTRIA MANIFATTURIERA 100,0 100,0 100,0 
 
Fonte: Elaborazione CONFINDUSTRIA su dati ISTAT 
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SETTORI DI ATTIVITA' ECONOMICA 
SPESA INTRA-MUROS SPESA 
INDOTTA 
TOTALE 
SPESA Corrente In c/capitale Totale 
 Valori assoluti in migliaia di euro 
INDUSTRIA DELLA SALUTE 705.964 72.847 778.811 905.281 126.470 
Fabbricazione di prodotti farmaceutici, 
chimici e botanici per usi medicinali 
485.165 61.961 547.126 640.356 93.230 
Fabbricazione di apparecchi medicali, 
chirurgici, ortopedici, di lenti e occhiali da 
vista 
220.799 10.886 231.685 264.925 33.240 
ALTRE ATTIVITA' 4.082.210 441.249 4.523.459 4.893.469 370.010 
TOTALE INDUSTRIA MANIFATTURIERA 4.788.174 514.096 5.302.270 5.798.750 496.480 
 Composizione percentuale 
INDUSTRIA DELLA SALUTE 14,7 14,2 14,7 15,6 25,5 
Fabbricazione di prodotti farmaceutici, 
chimici e botanici per usi medicinali 
10,1 12,1 10,3 11,0 18,8 
Fabbricazione di apparecchi medicali, 
chirurgici, ortopedici, di lenti e occhiali da 
vista 
4,6 2,1 4,4 4,6 6,7 
ALTRE ATTIVITA' 85,3 85,8 85,3 84,4 74,5 
TOTALE INDUSTRIA MANIFATTURIERA 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 
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TAB.5 – SPESA ANNUA PER RICERCA E SVILUPPO INTRA-MUROS DELLE IMPRESE MANIFATTURIERE PER 
TIPOLOGIA  (MEDIA 2001-2002-2003) 
 
 




INDUSTRIA DELLA SALUTE 74.582 331.875 372.354 
Fabbricazione di prodotti farmaceutici, 
chimici e botanici per usi medicinali 
67.743 246.506 232.877 
Fabbricazione di apparecchi medicali, 
chirurgici, ortopedici, di lenti e occhiali da 
vista 
6.839 85.369 139.477 
ALTRE ATTIVITA' 151.964 2.113.524 2.257.971 
TOTALE INDUSTRIA MANIFATTURIERA 226.546 2.445.399 2.630.325 
 
INDUSTRIA DELLA SALUTE 9,6 42,6 47,8 
Fabbricazione di prodotti farmaceutici, 
chimici e botanici per usi medicinali 
12,4 45,1 42,6 
Fabbricazione di apparecchi medicali, 
chirurgici, ortopedici, di lenti e occhiali da 
vista 
3,0 36,8 60,2 
ALTRE ATTIVITA' 3,4 46,7 49,9 
TOTALE INDUSTRIA MANIFATTURIERA 4,3 46,1 49,6 
 












TAB.6 – SPESA ANNUA PER RICERCA E SVILUPPO INTRA-MUROS DELLE IMPRESE MANIFATTURIERE PER 
FONTE DI FINANZIAMENTO  (MEDIA 2001-2002-2003) 
 
 








INDUSTRIA DELLA SALUTE 574.930 144.159 50.850 8.873 
Fabbricazione di prodotti farmaceutici, 
chimici e botanici per usi medicinali 
474.973 50.290 21.174 689 
Fabbricazione di apparecchi medicali, 
chirurgici, ortopedici, di lenti e occhiali da 
vista 
99.957 93.869 29.676 8.184 
ALTRE ATTIVITA' 3.308.977 441.100 703.893 69.488 
TOTALE INDUSTRIA MANIFATTURIERA 3.883.907 585.259 754.743 78.361 
 
INDUSTRIA DELLA SALUTE 73,8 18,5 6,5 1,1 
Fabbricazione di prodotti farmaceutici, 
chimici e botanici per usi medicinali 
86,8 9,2 3,9 0,1 
Fabbricazione di apparecchi medicali, 
chirurgici, ortopedici, di lenti e occhiali da 
vista 
43,1 40,5 12,8 3,5 
ALTRE ATTIVITA' 73,2 9,8 15,6 1,5 
TOTALE INDUSTRIA MANIFATTURIERA 73,2 11,0 14,2 1,5 
*Università e organismi internazionali     











Allegato – 4: 
 
Termini e definizioni 
 
Di seguito sono riportati termini e definizioni maggiormente utilizzati nel campo della 
gestione dei dispositivi medici, come riportato nelle Direttive di prodotto e nelle norme 
ad esse riferite. 
 
Dispositivo medico: qualsiasi strumento, apparecchio, impianto, sostanza o altro 
prodotto, utilizzato da solo o in combinazione, compreso il software informatico 
impiegato per il corretto funzionamento e destinato dal fabbricante ad essere impiegato 
nell'uomo a scopo di diagnosi prevenzione, controllo, terapia o attenuazione di una 
malattia; di diagnosi, controllo, terapia. attenuazione o compensazione di una ferita o di 
un handicap; di studio, sostituzione o modifica dell'anatomia o di un processo 
fisiologico; di intervento sul concepimento, il quale prodotto non eserciti l'azione 
principale nel o sul corpo umano, cui è destinato, con mezzi farmacologici o 
immununologici né mediante processo metabolico ma la cui funzione possa essere 
coadiuvata da tali mezzi. 
 
Accessorio: prodotto che pur non essendo un dispositivo, sia destinato in modo 
specifico dal fabbricante ad essere utilizzato con un dispositivo per consentirne 
l'utilizzazione prevista dal fabbricante stesso. 
 
Dispositivo di diagnosi in vitro: qualsiasi dispositivo composto da un reagente, da un 
prodotto reattivo, da un insieme, da uno strumento, da un apparecchio o da un sistema 
utilizzato da solo o in combinazione, destinato dal fabbricante ad essere impiegato in 
vitro per l'esame di campioni provenienti dal corpo umano al fine di fornire 
informazioni sugli stati fisiologici o sugli stati sanitari o di malattia o anomalia 
congenita. 
 
Dispositivo su misura: qualsiasi dispositivo fabbricato appositamente sulla base della 
prescrizione scritta di un medico debitamente qualificato e indicante, sotto la 
responsabilità del medesimo, le caratteristiche specifiche di progettazione del 
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dispositivo e destinato ad essere utilizzato solo per un determinato paziente. La 
prescrizione può essere redatta anche da altra persona la quale vi sia autorizzata in virtù 
della propria qualificazione professionale. I dispositivi fabbricati con metodi di 
fabbricazione continua od in serie, che devono essere successivamente adattati, per 
soddisfare l'esigenza specifica del medico o di un altro utilizzatore professionale, non 
sono considerati dispositivi su misura. 
 
Fabbricante: la persona fisica o giuridica responsabile della progettazione, della 
fabbricazione, dell'imballaggio e dell'etichettatura di un dispositivo in vista 
dell'immissione in commercio a proprio nome, indipendentemente dal fatto che queste 
operazioni siano eseguite da questa stessa persona o da un terzo per suo conto. Gli 
obblighi del presente decreto che si impongono al fabbricante valgono anche per la 
persona fisica o giuridica che compone, provvede all'imballaggio, tratta, rimette a 
nuovo, etichetta uno o più prodotti prefabbricati o assegna loro destinazione di 
dispositivo in vista dell'immissione in commercio a proprio nome. I predetti obblighi 
non si applicano alla persona la quale, senza essere il fabbricante compone o adatta 
dispositivi già immessi in commercio in funzione della loro destinazione ad un singolo 
paziente. 
 
Destinazione: l'utilizzazione alla quale è destinato il dispositivo secondo le indicazioni 
fornite dal fabbricante nell'etichetta, nel foglio illustrativo o nel materiale pubblicitario. 
 
Immissione in commercio: la prima messa a disposizione a titolo oneroso o gratuito di 
dispositivi, esclusi quelli destinati alle indagini cliniche, in vista della distribuzione o 
utilizzazione sul mercato comunitario, indipendentemente dal fatto che si tratti di 
dispositivi nuovi o rimessi a nuovo. 
 
Messa in servizio: prima utilizzazione del dispositivo sul mercato comunitario secondo 
la sua destinazione. 
 
Documento di accompagnamento: Il documento che accompagna un dispositivo 
medico, o un accessorio e contenente importanti informazioni per I'utilizzatore, 
l'operatore, l'installatore o l'assemblatore del dispositivo medico riguardanti in modo 
particolare la sicurezza. 
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Danno: lesione fisica o danno alla salute delle persone, oppure danno alla proprietà o 
all'ambiente. 
 
Pericolo: una potenziale fonte di danno. 
 
Situazione pericolosa: Circostanza in cui le persone, la proprietà o l'ambiente sono 
esposti a uno o più pericolo/i. 
 
Uso previsto/scopo previsto: L'uso di un prodotto, processo o servizio in conformità 
alle specifiche, istruzioni e informazioni fornite dal fabbricante. 
 
Evidenza oggettiva: Informazioni la cui veridicità può essere dimostrata sulla base di 
fatti acquisiti a seguito di osservazioni, misurazioni, prove o altri mezzi, 
 
Procedura: Modalità definite per eseguire un'attività. 
 
Dispositivo medico attivo: Qualsiasi dispositivo medico legato per il suo 
funzionamento a una fonte di energia elettrica o a qualsiasi altra fonte di energia diversa 
da quella prodotta direttamente dal corpo umano o dalla gravità. 
 
Dispositivo medico impiantabile attivo: Qualsiasi dispositivo medico attivo destinato 
ad essere impiantato interamente o parzialmente mediante intervento chirurgico o 
medico nel corpo umano o mediante intervento medico in un orifizio naturale e 
destinato a restarvi dopo l'intervento. 
 
Dispositivo medico impiantabile: Qualsiasi dispositivo medico destinato a: 
- essere impiantato totalmente o parzialmente nel corpo umano o in un orifizio naturale,  
- sostituire una superficie epiteliale o la superficie oculare, 
mediante intervento chirurgico e rimanere in tale sede dopo l'intervento per un periodo 
pari ad almeno 30 giorni e che possa essere estratto soltanto mediante intervento 
chirurgico o medico. 
 
Dispositivo medico sterile: Qualsiasi dispositivo medico etichettato come sterile. 
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Etichettatura: Materiale scritto, stampato o in forma grafica 
- affisso a un dispositivo medico o a uno dei suoi contenitori o involucri; 
- che accompagna il dispositivo medico, 
relativo all'identificazione, alla descrizione tecnica e all'uso del dispositivo medico, ma 
che esclude i documenti di spedizione. 
 
Reclamo del cliente: Qualsiasi comunicazione in forma scritta, elettronica o orale che 
asserisca difetti relativi a identità, qualità, durabilità, affidabilità, sicurezza o prestazioni 
di un dispositivo medico che è stato immesso sul mercato. 
 
Nota informativa: Nota emessa dal fornitore, successivamente alla consegna del 
dispositivo medico, perfornire informazioni supplementari e/o per consigliare quale 
azione si dovrebbe intraprendere per: 
- l'impiego di un dispositivo medico; 
- la modifica di un dispositivo medico; 
- la restituzione al fornitore di un dispositivo medico; 
- la distruzione di un dispositivo medico, 



















Leggi e norme di riferimento 
 
Di seguito sono riportate le norme, le leggi, le direttive, e qualsiasi altro richiamo sia 
stato preso a riferimento nell'elaborazione del presente fascicolo. Si sottolinea anche la 
possibilità per il lettore di utilizzare tali riferimenti anche per sue possibili ulteriori 




Direttiva del Consiglio del 14 giugno 1993 concernete i dispositivi medici - recepita in 
Italia con DL n° 46 del 24 febbraio 1997 
Direttiva del Consiglio del 25 luglio 1985 relativa al riavvicinamento delle disposizioni 
legislative, regolamentari ed amministrative dei membri in materia di responsabilità per 




Norma UNI EN ISO 9001:2000 Sistemi di gestione perla qualità - Requisiti. 
Norma UNI EN ISO 13485:2002 Sistemi qualità - Dispositivi medici - Requisiti 
particolari per l'applicazione della UNI EN ISO 9001 (riprende i requisiti della norma 
UNI CEI EN 46001 del 1996 - non è una norma a sé stante ma si appoggia alla UNI EN 
ISO 9000 - resta in vigore perle certificazioni volontarie fino al 2006). 
Norma EN ISO 13485:2003 - Dispositivi Medici - Sistemi di gestione della qualità - 
Requisiti per scopi regolamentati (Segue la stessa impostazione e gli stessi paragrafi 
della "vision" - è una norma a sé stante, autonoma rispetto alla "vision " - e può essere 
applicata già ora per le certificazioni in ambito volontario. Dal 2006 sostituisce a pieno 
l'edizione 2002). 
Norma UNI CEI EN ISO 14971:2004 - Dispositivi medici - Applicazione della gestione 
dei rischi ai dispositivi medici (La norma non richiede che il fabbricante abbia 
implementato un sistema qualità formalizzato. Tuttavia, la gestione dei rischi può 
costituire una parte integrante di un sistema qualità. La gestione del rischio è un 
processo dinamico che richiede: specifiche responsabilità della direzione dell'azienda, la 
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qualifica del personale, la predisposizione un piano della gestione del rischio, la 
documentazione dei risultati, la gestione delle informazioni post-produzione). 
UNI EN ISO 12182:2001 Ausili tecnici per persone disabili - Requisiti generali e 
metodi di prova. 
UNI EN ISO 12523 Protesi d'arto esterne e ortesi esterne - Requisiti e metodi di prova 
(Si applica per i dispositivi relativi alle classificazioni EN ISO 9999 06 03 - 06 15 
Ortesi - 06 18 - 06 27 Protesi d'arto. È previsto che in futuro la norma comprenda anche 
le calzature ortopediche [classificazione 06 33]). 
UNI EN 12183:2001 Sedie a rotelle a propulsione manuale - Requisiti e metodi di prova 
(si applica peri dispositivi relativi alle classificazioni ENISO 9999 - 12 
2103106109112115). 
UNI EN 12182:2001 Ausili tecnici per persone disabili - Requisiti generali e metodi di 
prova. 
UNI EN 1985:2000 Ausili alla deambulazione - Requisiti generali e metodi di prova. 
UNI EN 12183:2001 Sedie a rotelle a propulsione manuale - Requisiti e metodi di 
prova. 
UNI EN 12184:2002 Sedie a rotelle a propulsione elettrica, motorette e loro sistemi di 
carica -Requisiti e metodi di prova. 
UNI EN ISO 10535:2000 Sollevatori per il trasferimento di persone disabili - Requisiti 
e metodi di prova. 
UNI EN 1970:2001 Letti regolabili per persone disabili - Requisiti e metodi di prova. 
UNI EN 12523:2001 Protesi d'arto esterne e ortesi esterne - Requisiti e metodi di prova. 
UNI EN ISO 8669-2:1998 Sacche di raccolta per l'urina - Requisiti e metodi di prova. 
UNI EN ISO 8670-2:1998 Sacche di raccolta per lo stoma - Requisiti e metodi di prova 
UNI EN ISO 11199-1:1999 Ausili alla deambulazione maneggiati da due braccia - 
Requisiti e metodi di prova - Strutture per deambulazione. 
UNI EN ISO 11199-2:1999 Ausili alla deambulazione maneggiati da due braccia - 
Requisiti e metodi di prova - Girelli. 
UNI EN ISO 11334-1:1997 Ausili alla deambulazione maneggiati da un braccio. 
Requisiti e metodi di prova - Stampelle di sostegno sui gomiti. 
UNI EN ISO 11334-4:1999 Ausili alla deambulazione maneggiati da un braccio - 
Requisiti e metodi di prova - Bastoni da marcia aventi tre o più gambe. 
UNI EN ISO 11683:1999 Imballaggi - Avvertenze tattili di pericolo - Requisiti. 
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Necessità di tenersi aggiornati. 
 
Sito Comunità Europea: 
http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/refiist/med
devic.html Sito UNI: 
http://www.uni.com/it/ (codice ICS 11.180) 
 
 
Perché usare le norme. 
 
Con l'introduzione della Direttiva 83/189/CEE, meglio conosciuta come "nuovo 
approccio", vengono introdotti due nuovi elementi nell'approccio alla verifica dei 
requisiti di sicurezza dei prodotti commercializzati nel territorio della Comunità 
Europea: 
 
1. un meccanismo che ha ravvicinato gli Stati membri tra loro e le istituzioni 
pubbliche degli Stati con gli organismi nazionali di normazione, 
2. la possibilità di utilizzare la norma tecnica come strumento di supporto alle 
politiche di armonizzazione. 
 
Quindi la tecnica legislativa del nuovo approccio si basa sul principio del rinvio alle 
norme tecniche quale elemento di riferimento per presupporre la conformità del 
prodotto. 
Successivamente con la risoluzione del 7 maggio 1985 relativa ad una nuova strategia in 
materia di armonizzazione tecnica e normalizzazione si sono definiti quattro principi: 
- l'armonizzazione legislativa (cioè il contenuto delle Direttive) si limita 
all'approvazione dei requisiti essenziali di sicurezza ai quali devono soddisfare i prodotti 
immessi sul mercato; 
- agli organi tecnici competenti per la normalizzazione industriale (UNI e CEI in Italia) 
è affidato il compito di elaborare le specifiche tecniche, tenendo conto del livello 
tecnologico del momento, di cui le industrie hanno bisogno per produrre e immettere sul 
mercato prodotti conformi ai requisiti essenziali fissati dalle Direttive; 
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tali specifiche non devono essere obbligatorie bensì conservare il carattere di norme 
volontarie; tuttavia, le amministrazioni sono allo stesso tempo obbligate a riconoscere ai 
prodotti fabbricati secondo le norme armonizzate (o, a titolo provvisorio, le norme 
nazionali) una presunta conformità ai "requisiti essenziali" fissati dalla Direttiva (ciò 
significa che il produttore ha la facoltà di fabbricare prodotti non conformi alle norme 
ma che in tal caso spetta a lui provare che i suoi prodotti rispondono ai requisiti 
essenziali fissati dalla Direttiva). 
Quindi, si può riassumere dicendo che le norme non sono obbligatorie nel loro 
recepimento per il fabbricante, ma consentono: 
- di avere metodi e procedure per verificare la conformità di un prodotto ai requisiti 
definiti dalla Direttiva specifica, in particolare per il dispositivo medico ai requisiti 
essenziali della Direttiva 93/42/CE; 
- sono documenti tecnici, univoci e in grado di garantire la significatività, l'affidabilità e 
l'uniformità nell'interpretazione dei dati ottenuti per la sicurezza del prodotto; 
- di rispondere positivamente al requisito della Direttiva che richiede al fabbricante la 
realizzazione di dispositivi conformi ai requisiti essenziali, e che tengano conto dello 
stato dell'arte generalmente riconosciuto; 
- di fornire la presunzione di conformità indicata nell'articolo 5 della Direttiva, che di 
fatto costituisce, per il fabbricante, non solo un importante supporto nell'attuare le 
procedure per ottenere la conformità alla legislazione per la sicurezza dei prodotti, ma 
anche uno strumento che potrebbe aiutare nelle dispute legali. 
Il risultato dell'approccio sopra riassunto è stato che le norme tecniche, senza impedire 
lo sviluppo e la ricerca di diverse soluzioni, costituiscono un comune strumento di 
valutazione, essenziale per la concreta applicazione delle Direttive. Infatti, dovendo 
dimostrare di soddisfare i requisiti essenziali della Direttiva, con metodi alternativi 




Il processo di revisione della Direttiva sui dispositivi medici era già previsto nel suo 
testo originario con periodicità quinquennale. In effetti, proprio nel 1998, con 
l'approvazione della Direttiva sugli IVD, sono state apportate prime importanti 
modifiche al testo del 1993. 
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Le principali tappe della revisione sono le seguenti: 
- Prime modifiche 1998 
- Ulteriori modifiche anni seguenti 
- Aprile 2001: avvio revisione decennale 
- Giugno 2002: fina) report MDEG 
- Marzo-Luglio 2003: disc. UEAPME 
- Luglio 2003: Comunicazione Commissione Europea 
- Dicembre 2003: Ratifica Consiglio. 
 
In conseguenza di queste modifiche, che nel nostro paese sono state recepite nel 2000, a 
far data dal 7 dicembre 2003, cambia, ad esempio, la nozione di "messa in servizio” 
definita come la fase in cui il dispositivo è stato reso disponibile all'utilizzatore finale in 
quanto pronto per la prima utilizzazione sul mercato comunitario secondo la sua 
destinazione. 
Ulteriori modifiche apportate nel 2000 rendono evidente il carattere continuo del 
processo di revisione della Direttiva stessa. Ad evidenziare ulteriormente il carattere 
continuo del processo di revisione, basti dire che, al di là delle novità apportate da 
Direttive, occorrerebbe considerare anche la produzione incessante di norme 
armonizzate e la considerevole produzione di documenti interpretativi (MEDDEV). 
Anche se legalmente non vincolanti, i MEDDEV sono documenti di riferimento di larga 
condivisione. 
Tra i MEDDEV di maggior rilievo vanno citati almeno: le linee guida per la 
classificazione (Luglio 2001) e la guida per la valutazione dei dati clinici (Aprile 2003). 
Inoltre, sono state revisionate le seguenti norme che hanno una ricaduta 
sull'applicazione della Direttiva 93/42/CE: 
 
UNI CEI EN ISO 13485:2002, che sostituisce la EN ISO 46001 del 1996, la quale 
costituisce il riferimento specifico per l'applicazione della norma EN ISO 9001, la quale 
pur essendo specificatamente di supporto per le aziende con sistema conforme alla ISO 
9001, è pur sempre considerata come un supporto nella scelta delle modalità gestionali 
dell'azienda anche non certificata ISO 9001; 
UNI CEI EN ISO 14971:2004, che sostituisce: prima la norma UNI CEI EN ISO 14971 
del 2002, la quale aveva a sua volta già revisionato la norma EN 1441 del 1997. Tale 
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norma va considerata come il riferimento primario, nella definizione delle modalità che 
devono essere attuate da parte del produttore di dispositivi medici, per poter eseguire 
uno degli elementi più importanti richiesti dalla Direttiva: l'analisi dei rischi. 
 
 
Il quadro che emerge è l'obiettivo per gli Enti normativi preposti di operare affinché 
l'evoluzione normativa possa garantire: 
- Sviluppo di norme di settore armonizzate, 
- Evoluzione della norma sulla gestione del rischio; 
- Norme di sistema qualità peri dispositivi medici. 
Conseguenza per gli operatori è la necessità di tenersi costantemente aggiornati sugli 
sviluppi normativi, perché così come richiamato nel DL n° 46 del 24/02/97, 
recepimento della Direttiva 93/42/CE all'Art. 6 - Rinvio alle norme riporta: 
 Si presume conforme ai requisiti essenziali di cui all'articolo 4 il dispositivo 
fabbricato in conformità delle norme armonizzate comunitarie e delle norme 
nazionali che le recepiscono. 
 I riferimenti alle norme nazionali che recepiscono le norme armonizzate 
comunitarie sono pubblicati nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana 
con decreto del Ministro dell'Industria del commercio e dell'artigianato. 
 
 
Stato di applicazione della Direttiva 93142/CE. 
 
La Commissione ha anche provveduto ad esprimere un giudizio sullo stato di 
applicazione e funzionamento della Direttiva, attraverso il documento Final Report del 
MDEG, dal quale si ricavano le seguenti riflessioni: 
- il quadro normativo è appropriato, anche se occorre qualche modifica, 
- l'applicazione deve essere considerevolmente migliorata, 
- la revisione dovrà utilizzare una pluralità di strumenti e coinvolgere tutti i soggetti                       
in causa, 
- la revisione dovrà tenere conto della dimensione internazionale del mercato. 
Inoltre, sono anche state identificate da parte della Commissione anche le aree di 
attenzione che devono essere adottate da parte dei paesi: 
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- attuare una maggiore vigilanza sull'applicazione della Direttiva da parte degli 
operatori, 
- disporre dati clinici ed indagini cliniche, 
- attuare una sorveglianza sui dati rilevati nella post commercializzazione, 
- trasparenza da parte di tutti gli attori coinvolti nell'applicazione della Direttiva. 
Si è rilevato anche il bisogno di incentivare gli operatori affinché i dispositivi medici 
(MD) siano sottoposti a sorveglianza e si abbiano maggiori informazioni in merito a: 
- valutazione dei rischi, di norma basata su dati clinici o su ricerche, 
- che i rischi siano gestiti in un'ottica di disamina del rapporto con i benefici conseguenti 
alle scelte attuate, 
- che i MD debbano raggiungere i livelli di prestazione indicati dal fabbricante sulla 
documentazione che accompagna il dispositivo stesso. 
La Commissione ha anche rilevato che i fabbricanti debbano partecipare attivamente al 
monito-raggio del mercato, estendendo la loro sfera d'azione alla raccolta di 
informazioni sulla fase di post commercializzazione. Per questo i fabbricanti devono 
avvalersi delle tecniche più moderne, al fine di adeguare continuamente i dispositivi ai 
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Biomedicale veneto – Arti grafiche padovane 2007. 
Dispositivi medici su misura – Arti grafiche padovane 2007. 
Il contributo della filiera della salute al prodotto interno – Roma, marzo 2006. 
Farmindustria – 2007. 
Elaborazione CONFINDUSTRIA su dati ISTAT 
Il biomedicale: un’esperienza – Grafica Enotria. 
elaborazione Dintec su dati EPO. 
Dispositivi medici una guida per la gestione del rischio – Arti Grafiche Padovane 2005. 
UNI CEI EN ISO 14971 : 2004 
Elaborazione Confindustria su dati INPDAP (Rapporto annuale  – 2002). 
Guida al benchmarking – Arti Grafiche Padovane 2004. 
Politiche di supporto alla creazione di nuove imprese innovative – Dintec 2007. 
EUCOMED Industry Profile 2003. 
Il distretto biomedicale Mirandolese – Osservatorio sul settore biomedicale nel distretto 
Mirandolese 2004. 
Indagine sul settore biomedicale in Toscana. 
Nota di commento degli amministratori EL.EN. ai dati consolidati al 30/09/2008. 
Dispositivi medici (aspetti regolatori e operativi) – Ministero della Salute. 
 
 
 
Sitografia: 
 
http://oberon.sourceoecd.org/vl=3933529/cl=43/nw=1/rpsv/factbook/070101.htm 
http://ep.espacenet.com/?locale=en_EP 
http://www.ministerosalute.it/dispositivi/paginainterna.jsp?id=1&menu=cosasono 
http://www.ministerosalute.it/dispositivi/paginainterna.jsp?id=89&menu=cosasono 
www.qm-s.it 
http://www.fondisici.it/it/home/ 
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